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RESUMEN

La gestion de la informacion es un proceso clave y de ata relevancia en cualquier
tipo de organizacién, méas aln cuando esta esta ligada directamente ala productividad y ala
buena gestion de sus procesos. La gestion del conocimiento como dinamizador, de
procesos de innovacion empresariales y como motor de crecimiento econdmico, a través
del desarrollo y puesta en marcha de politicas en ciencia, tecnologia e innovacion (CTI),
cumplen un papel fundamental en la generacion de ventgjas competitivas en las naciones,
ya que € conocimiento, definido por Davenport y Prusak (2000), es e flujo mixto de
experiencias, valores, informacion de contexto, percepciones de expertos y “saber hacer”
gue proporcionan un marco para la evaluacion e incorporacion de nuevas experiencias e
informacion.

Las organizaciones para satisfacer los requerimientos del mercado, cuentan con
recursos tangibles e intangibles, siendo estos ultimos los generadores de diferenciacién en
nuestros dias, estos activos, simbolizados por €l capital intelectua son € principal
generador de valor y ha pasado a constituir la base fundamental de generacién de riqueza
para cualquier comunidad empresarial Romer (1986).

Nonaka y Takeuchi (1995), consideran a la innovacion como un proceso de creacion
de conocimiento, cuyo ingrediente principal es el conocimiento disponible, €l cua necesita
ser capitalizado y transferido a aguell os trabajadores que participen en este.

En este trabgjo de investigacion se realizd un diagndstico de las capacidades

tecnoldgicas del Centro de la cienciay la investigacion farmacéutica (CECIF) con miras a
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identificar las brechas claves y las necesidades de la institucion, primer objetivo del
trabajo, determinar las capacidades tecnoldgicas e identificar las brechas del CECIF en las
unidades de servicio gque gecutan actividades de investigacion y que genera informacion y
conocimiento, Para ello, se usaron herramientas como la Metodologia de gestion
tecnol ogica por proyectos MGT, la Prospectiva estratégicay la aplicacion del método MIC-
MAC, la Autoevaluacion para analizar brechas de innovacion Improve, el Autodiagnostico
de la innovacion Albacete y e Test de innovacion empresarial Catalufia; Una vez
identificadas las brechas, se elabor6 un plan de accion para clasificarlas por grupos de
variables similares, y se proponen objetivos, estrategias de innovacion tecnol dgicas para el
cierre de las brechas, las estrategias de adquisicion y |os posibles proyectos que cerraran las
brechas, se determind que todos los proyectos propuestos tienen alta relacion con la gestion
de la informacidon y se integraron en un solo € proyecto objeto de este trabgo de
investigacion, el disefio de un modelo prototipo para la gestion de la informacién en el
centro de desarrollo tecnoldgico CECIF, ver tabla 17 brechas Mic-Mac y propuesta de
proyectos para su cierre.

El modelo prototipo de gestiéon de la informacién se propone dado que la gestiéon de
la informacion es clave en los procesos de gestion del conocimiento e innovacion, y
sumamente importante para tomar decisiones, mejorar 10S procesos y generar innovacion en
el CECIF. El proyecto busca asegurar la gestion anditica del laboratorio y toda la
informacion generada por |os procesos que la componen, realizar seguimiento y control de
la gestion de los diferentes procesos de manera rapida y veraz, disminuir los tiempos de

andlisis y costos operativos, garantizar la calidad y seguridad de los datos entregados por
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maguinas y operadores, disminuir los errores y mejorar los indicadores de gestion al
compararlos con resultados de afios anteriores antes de tener la herramienta.

El segundo objetivo desarrollado determind & impacto que podria tener el proyecto
en el CECIF y en laindustria farmacéutica. Con la entrevista a las empresas del sector, se
identificaron las herramientas 0 modelos de gestion usados para €l aseguramiento de la
informacion analitica generada en sus procesos los cuales son iguales o afines a los
procesos del CECIF y la percepcion que tienen ante € aplicativo propuesto y € impacto
gue este tendria sobre sus procesos.

Por dltimo se desarrollaron actividades que dan respuesta a ultimo objetivo
planteado concerniente a la definicion de las especificaciones del modelo de gestion de la
informacion, para ello fue importante conocer la estructura y todos los procesos que
conforman la organizacion, con esta informacion inicial se modelé € proceso de
estabilidades usando la notacion para el modelado de procesos de negocio, en sus siglas en
inglés (BPMN) y se plantearon las suposiciones més relevantes de como visualizaria y
esperaria que se desenvolviese e modelo visto por 1os usuarios.

Con esta informacion se pudo entender €l proceso, las caracteristicas deseadas y las
necesidades de la herramienta a construir que asegurara la informacion analitica generada
por €l laboratorio, partiendo de esto se genera la propuesta del prototipo donde se
concibieron las propiedades de mayor relevancia 'y se propuso un disefio que satisface las
necesidades de los usuarios, de facil mango y que asegura la gestion de la informacién

analitica del laboratorio con un aumento en la productividad.
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INTRODUCCION

El diagnostico de capacidades tecnol 6gicas permitié identificar el estado del CECIF
frente a la gestion de la innovacion, a igual que las brechas a partir de las cuales se
proponen los proyectos claves para mejorar los procesos de gestion del conocimiento e
innovacion, la informacion obtenida es importante para tomar decisiones, mejorar los
procesos y generar innovaciones arededor de las actividades de negocio del CECIF, para
lograr innovacion en € servicio y generar un impacto relevante en la industria
farmacéutica, el CECIF debe planear para € futuro nuevas propuestas metodologicas y
coherentes que promuevan el cambio continuo en toda la organizacion con el compromiso
de todas las instancias.

En este marco de necesidad surge la propuesta para el disefio de un modelo prototipo
para la gestion de la informacién en e centro de desarrollo tecnologico CECIF, en una de
sus siete (7) unidades de servicio, la unidad de estabilidades, donde se realizan los estudios
para predecir la fecha de vencimiento de los productos farmacéuticos, unidad clave luego
de evaluar las capacidades tecnoldgicas con miras a identificar las brechas y las
necesidades ingtitucionales, usando herramientas de diagndstico como: la metodologia de
gestion tecnoldgica por proyectos MGT, la autoevaluacion para analizar brechas de
innovacion Improve, € autodiagnéstico de la innovacion Albacete, €l Test de innovacion
empresarial Cataluiia 'y por ultimo someter |as brechas identificadas con estos diagndsticos
al método MIC-MAC de prospectiva estratégica para determinar realmente cuales son las

brechas que afectan directamente la capacidad tecnoldgica y de innovacion en la
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institucion, y a partir de estas se plantea una propuesta acertada del futuro del CECIF
a afio 2015.

Para determinar la factibilidad de la propuesta se elaboré una entrevista a las
empresas farmacéuticas, se tomd una muestra de 34 empresas del Valle de Aburra,
que fabricardn medicamentos y cosméticos. Dicho instrumento permiti¢ identificar el
tipo de model os 0 herramientas usados por |as empresas para gestionar lainformacion
generada de la gjecucion de las actividades propias del laboratorio, asi como cud
seria e impacto de la propuesta en la productividad, al evaluar cada una de las
caracteristicas 0 beneficios que tendria este en la gestion analitica de sus
laboratorios y finalmente inferir sobre otras caracteristicas diferentes a las planteadas
y de relevancia parala propuesta.

En e desarrollo de la propuesta, una adecuada descripcion de los elementos y
componentes estratégicos de la institucion y de la unidad de estabilidades, permitio
identificar muy bien los flujos y la trazabilidad de la informacion y asi mapearlos
adecuadamente con 10s procesos 0 elementos que componen el modelo de gestion de
la informacion propuesto, para ello, se presento la estructura actual del CECIF, sus
unidades de servicio, € mapa de procesos, la vision ddl negocio, la red de computo y
el software que actualmente es usado para la gecucién de las actividades rutinarias
del laboratorios, la elaboracion de los procedimientos operativos estandares del
proceso de estabilidades, los formatos y los protocolos los cuales fue necesario

modelar usando la notacion Business Process Management Notation (BPMN) para la
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representacion de los procesos que atiende e modelo y la identificacion de los puntos
criticos.

Esta descripcion de la estructura del CECIF, sus unidades de servicio, € mapa de
procesos, elementos y componentes estratégicos de la institucion o unidad de andlisis
CECIF, permitio brindar los elementos necesarios en términos de requerimientos para la
construccion del modelo de gestion de lainformacion propuesto y del prototipo de software

que lo soportara.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Cuaquier sistema de control de calidad hace especial énfasis en la ausencia de errores
en los procedimientos usados para € procesamiento y transformacion de los datos en
resultados, e independientemente de que los datos sean recogidos en cuadernos de
laboratorio o gestionados a través de formatos tipo Excel en medio electrénico, debe
asegurarse y garantizarse durante todo el proceso del andlisis laintegridad y custodia de los
datos y resultados.

Un laboratorio de analisis genera un volumen considerable de informacién
proveniente de los equipos del laboratorio y de las actividades propias del |aboratorio de
andisis, lainformacién se descarga manualmente en una lista de formatos algunos fisicos y
otros eectronicos, esto implica a investigador disponibilidad de tiempo para registrar y
digitalizar la informacién, redizar clculos y plantear algoritmos para transformar los
datos primarios en resultados llevados finamente a un certificado analitico, que reflga la
calidad y el cumplimiento de requisitos establecidos para los productos farmacéuticos. Con
el modelo prototipo para la gestion de la informacion, se pretende asegurar y garantizar la
integridad de los datos y acceso en tiempo real a los usuario del modelo para conocer €
estado del proceso y los resultados parciades de los andlisis para tomar decisiones, e
intervenir de manera efectiva en la cadena productiva de la empresa. El problema primero,
es debido a ato nimero de quejas y reclamos que se tienen mensua mente por parte de los
clientes, a causa de errores en los certificados analiticos que emite €l laboratorio para sus

productos, segundo muchos de los resultados obtenidos por fuera de especificacion durante
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la gecucion de actividades analiticas, evidencian luego de una investigacion, que €
resultado anomalo es debido a una incorrecta manipulacion de la informacion durante la
gjecucion de las actividades analiticas.

El modelo permitira realizar un seguimiento preciso, y lo suficientemente ilustrativo
paravisualizar el estado real de las diferentes etapas, facilitando la toma de decisiones en €
momento justo, sin afectar alos usuarios del proceso o0 de otros procesos.

El impacto serd la optimizacion de los procesos, garantizando la confiabilidad, la
integridad y calidad de los datos y resultados obtenidos, siendo mas eficientes,
disminuyendo tiempo en actividades que se gecutan actualmente de forma manual, se
mejorard la gestion analitica del laboratorio, se reduciran los costos, aumentara la
eficiencia, se megorara el acceso ala informacion, aumentara la colaboracion, incrementara
la comunicacion, se mantendra la integridad de los datos y resultados analiticos y estos
podran ser rastreados a medida que avanzan en las diferentes etapas dentro de un

|aboratorio.
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JUSTIFICACION

Hay cuatro palabras claves para proponer un modelo prototipo para la gestion de la
informacion analitica de un laboratorio: Asegurar, Integrar, Automatizar y Centralizar, las
cuatro aplicadas a los procesos relacionados con la base del conocimiento y las necesidades
del CECIF o de cuaquier laboratorio de la industria farmacéutica, e modelo permitira
gecutar andlisis y proyectos efectivamente, de ta manera que los clientes tendran la
garantia de la confiabilidad de los resultados entregados y veran una mejoria considerable
en |os tiempos de respuesta.

En la actualidad las Agencias Reguladoras como Food and Drug Administration
(FDA) de los Estados Unidos, parala produccion vy distribucion de medicamentos, y segiin
lo dispuesto en € capitulo especial que es conocido como el Code of Federal Regulations
(CFR) 21 Parte 11, resdta la importancia de validar la informacion Ilamese datos o
resultados antes de incluirla en un sistema automatizado como € que se pretende
desarrollar en el CECIF (FDA, 2013).

Con el modelo prototipo de gestion de lainformacion se esperan beneficios como:
Restriccidn de funcionarios no autorizados, a acceso en la entrada y/o visualizacion
de datos y resultados.

Control automatico de lavalidez de los datos ingresados y |0s resultados obtenidos.
Conexion de una base de datos donde se recolecta la informacion con los

instrumentos del laboratorio que generan |os datos.

19



Uso de codigos de barras para tener control durante todo €l proceso en tiempo real
del estado del proyecto o andlisis en particular.
La realizacion de calculos autométicos si necesidad de que sean intervenidos o
modificados por los usuarios del sistema
Generacion automatica de informes y graficos sin necesidad de escribir informacion
de nuevo.
Chegueo y verificacion automatica de los resultados versus las especificaciones (se
evitan errores identificando oportunamente aquellos resultados que estén por fuera
de especificacion).
Reproducibilidad en cualquier momento y de forma sencilla de toda la
documentacién generada con anterioridad.
Control de cualquier cambio en todas aquellas zonas criticas de la informacion del
laboratorio, para poder impedir modificaciones no autorizadas y ademas guardar
unatrazabilidad de |los mismos.
Adquisicion manual o automética de datos (integracion de instrumentos, cédigos de
barras, conexion con ERP u otros sistemas informéticos)
Revision y visualizacion de datos mas completa, flexible y accesible.
Generacion mas rapiday efectiva de informes.
Centralizacion de la informacion en una Unica base de datos, |0 que conlleva que la
accesibilidad alos datos sea mas segura, répida, comoda, sencilla.

De esta forma €l disefio de un modelo prototipo para la gestion de la informacién en €

CECIF, responde no solo en términos de la regulacién sobre manipulacion de informacion
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al interior de los laboratorios, sino que permite adecuar la infraestructura del 1aboratorio a
un esquema de gestion integral que promueva la productividad y la competitividad en la
organizacion, ya que hasta e momento € CECIF y los laboratorios de la industria
farmacéutica no cuentan con una herramientaintegral de este tipo.

A nivel interno e laboratorio esperatener control del proceso analitico de su estado y
poder realizar un seguimiento en cualquier etapa del proceso, lo cua se reflgara en una
reduccion de los costos, aumento de la eficiencia, acceso rapido a la informacion en
cualquier momento y lugar en tiempo real, aumentar la colaboracion e incrementar la
comunicacion, asegurando la seguridad e integridad de | os datos.

Actualmente en € CECIF, el seguimiento alos procesos se realiza mediante informes
de gestion semanales que son elaborados por los coordinadores de cada unidad, pero esta
informacion queda limitaday no dafe real ni garantiza que la gestion, los presupuestos y €l
avance de los distinto proyectos estén siendo gecutados de manera oportuna y de acuerdo
con los cronogramas planteados, esta informacion puede presentar omision en € reporte de
las actividades y ademés pueden existir imprecisiones en € estado real sobre la gjecucion y
avances de un proyecto; esta manera de operacion actual es dificil de mangjar y controlar
por parte de las directivas y hacer seguimiento involucra mucho tiempo, ademas no siempre
hay garantia 'y control total del proyecto en gecucion lo que puede llevar en ocasiones a
tomas erradas 0 no oportunas de decisiones.

Ante lo anterior, la posibilidad de redlizar estos seguimientos en tiempo real y en
linea son fundamentales para la toma de decisiones, la planeacién de actividades, la

asignacion de tareas a personal, distribucién de recursos, evaluacion de carga laboral,
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control de tiempos de respuesta en la prestacion de servicios, gecuciones presupuestales,
preparacion y entrega de informes y bitacoras de proyectos, entre otros.

Por otra parte e CECIF, dentro de cada una de sus unidades, debe garantizar y
asegurar la calidad de los datos primarios 'y la confiabilidad para los clientes sobre lo que
se realiza en términos de la transformacion adecuada del dato primario, hasta obtener un
resultado, estos resultados deben ser almacenados cel osamente. Por €ello, se pretende con €l
modelo prototipo de gestion de la informacion, se garantice que todos los datos primarios
generados por los equipos de medicién y control sean a maximo manipulados y

custodiados bajo e modelo.
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OBJETIVO GENERAL

Disefiar un modelo prototipo para la gestion de la informacidén en la unidad de

estabilidades del Centro de Desarrollo Tecnologico CECIF.

OBJETIVOSESPECIFICOS

Aplicar diferentes herramientas de diagnostico para determinar las capacidades
tecnolégicas y de innovacion del CECIF, que permitan identificar las brechas en
dicho contexto y lajustificacion de un model o de gestion de lainformacion.

Conocer los modelos 0 herramientas usados para la gestion de la informacion por parte
de los laboratorios farmacéuticos de Antioguia e indagar con sus expertos técnicos
quimicos farmacéuticos sobre |as necesidades actuales.

Establecer las especificaciones para €l disefio del modelo prototipo paralagestion dela
informacién en la unidad de estabilidades del CECIF.

Disefiar e modelo prototipo para la gestién de la informacion a partir de las
especificaciones establecidas, que permitan meorar la planeacion, € control y realizar

seguimiento atoda lainformacion generada para la unidad de estabilidades.
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ALCANCE

Con este proyecto de investigacion se pretende disefiar un modelo prototipo para la
gestion de la informacién, de ta manera que cualquier laboratorio de andlisis, pueda
gestionar la informacion generada de manera segura, confiable vy efectiva, garantizando
resultados de calidad a los clientes y usuarios de los productos farmacéuticos, bajo las
disposiciones actualmente exigidas por agencias regulatorias como la FDA, € Instituto de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y lo dispuesto por la Organizacion
Mundial de la sdud (OMS) en su informe No. 46, en lo relacionado a las buenas précticas
de laboratorio (BPL). El proyecto de investigacion no incluye la implementacion del

model o.
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METODOLOGIA

Yin (1994), denomina la metodologia de estudio de casos como la “estrategia” de
estudios de caso en su libro “Case Study Research”. Y defiende que la investigacion de
estudios de casos es una estrategia que puede emplear a mismo tiempo datos cualitativos 'y
cuantitativos para garantizar lo que denomina como “triangulacion” de los datos que es la
comparacion entre varias fuentes de datos de un Unico estudio de caso, como instrumento
de validacion del método y que permita posteriormente, la generalizacion de | os resultados.

A continuacion se presenta la metodologia propuesta para abordar la presente
investigacion, la cual es de tipo cualitativa, en esta, se utilizd el método de estudio de caso
y la unidad objeto de andlisis es € CECIF, esta metodologia incluy6é temas especificos
como las diferentes herramientas de diagndsticos utilizadas para identificar las variables
brecha y determinar cudles son las capacidades tecnol6gicas actuales del CECIF, también
se utilizaron las entrevistas a los expertos de las industrias farmacéuticas para identificar
cual es el mangjo que dan alainformacion y las necesidades actual es identificadas por ellos
en la gestion analitica del laboratorio. Con laidentificacion y clasificacion de las brechas y
necesidades, se determind que € manejo de la informacion y la gestion de la misma, es
determinante en la actualidad farmacéutica y es un problema del dia a dia que aqueja €
normal funcionamiento de los laboratorios, de esta necesidad surge € proyecto objeto de
esta investigacion: Disefio de un modelo prototipo para la gestion de la informacion en el
centro de desarrollo tecnolégico CECIF, enfocado en toda la gestion analitica del

|aboratorio.

25



Desarrollo metodol 6gico

El desarrollo de esta investigacion inicia con larevision de la literatura, con esta se
construye e marco conceptual que soporta la investigacion, seguidamente se rediza la
evaluacion de las capacidades tecnoldgicas e innovadoras del CECIF, para identificar
brechas, luego se realiza una entrevista a los expertos de la industria farmacéutica para
identificar los modelos de gestion de lainformacién utilizados en sus compariias.

Una vez identificadas las brechas, en relacion a la gestion de la informacion, estas
fueron confrontadas con las necesidades y brechas detectadas, como resultado de las
entrevistas realizadas a los expertos, se unificaron las brechas y se definieron las ventgas
que trae para el CECIF y laindustria € disefio de un prototipo modelo de gestion para la
informacion. Seguidamente se realiza el levantamiento de |os requisitos de cada uno de los
procesos que componen la unidad de estabilidades objeto de estudio, para crear un mapa
conceptual que permita dimensionar el acance del aplicativo en cuanto a sus modulos, las
bases de datos que los comprenderan y las conexiones 0 comunicaciones que tendran con
los demés componentes del modelo prototipo de gestiéon para la informacion. Luego, se
realizé un inventario de los reportes e informes més comunes de la unidad de estabilidades,
a igua que los seguimientos al desempefio y los informes de los resultados analiticos,
estableciendo las politicas de almacenamiento de la informacion, seguridad, permisos de
los usuarios y los procedimientos de respal do.

Una vez levantados |os requisitos se establecieron las especificaciones para € disefio

del modelo prototipo para la gestion de la informacion, los modulos a construir, aclarando
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sus funcionalidades y caracteristicas especiales y su participacion (mapa conceptual), se
definieron las propiedades que debe tener cada uno de los modulos que usara el modelo, asi
como la descripcién de los componentes necesarios, las consultas, |0s reportes, informes, y
demés que se requieran y sean sugeridos por €l estudio de proceso de las unidades de
trabgjo.

Por ultimo se realiza e disefio de los diferentes médul os que conformaran el modelo
para la gestion de la informacién, acorde con las necesidades de la unidad de estabilidades
del CECIF, estableciendo las condiciones necesarias para la red interna, los accesos desde
redes externas (clientes y empleados) de los aplicativos que compondran e modelo
prototipo para la gestion de la informacion y los equipos de laboratorio (maquinas) que se
podrian integrar a modelo de gestion, identificando y seleccionando las interfaces de

comunicacion apropiadas entre ellos.

Diagnostico: capacidades tecnolégicas eidentificacion de brechas.

Para redlizar la evaluacion de las capacidades tecnoldgicas del CECIF, se abordaron
5 herramientas de diagnéstico, aunque son muchas, Yy sabiendo que con solo dos
herramientas como MGT y MIC-MAC era suficiente determinar |a capacidad tecnoldgica e
innovadora de la empresa, se decidid aplicar otras herramientas como Improve, Albacete y
Cataluia con €l fin de identificar brechas nuevas o validar las encontradas con MGT. Las
variables brecha obtenidas son agrupadas por afinidad y sometidas al método de
diagnostico MIC-MAC, que busca agrupar ain mas y disminuir € numero de estas,
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identificando las que afectan directamente |a capacidad tecnol6gica y de innovacion. Con la
aplicacion de las herramientas, se evidenciaron brechas comunes para todos los
diagnosticos, pero también se identificaron brechas nuevas que permitieron dar una idea
mas exacta de las necesidades de la institucion, de esta manera se pueden proponer
proyectos exitosos que cierren las brechas de manera efectiva e integral. Del andlisis de
brechas surge e proyecto objeto de esta investigacion: el disefio de un modelo prototipo
para e manegjo de la informacion del CECIF, resultado de combinar cuatro necesidades
puntuales tal y como se muestra en lafigura 22 en el plan de accion ver bloques de brechas

verde, azul, lilay gris.
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CAPITULO 1. MARCO TEORICO

1.1 Antecedentes

En e diccionario de Wikipedia de 2014, aparecen definidos tres conceptos relevantes
para el desarrollo del presente trabajo:

La gestion de la informacion (Gl), se define como la denominacion convencional
de un conjunto de procesos por los cuales se controla e ciclo de vida de lainformacion,
desde su obtencién (por creacién o captura), hasta su disposicion final (su archivo o
eliminacién). Tales procesos también comprenden la extraccion, combinacién, depuracion
y distribucion de la informacion a los interesados. El objetivo de la gestion de la
infformacion es  garantizar  laintegridad, disponibilidad y confidencialidad de  la
informacion. Lagestion del conocimiento, del inglés knowledge management es un
concepto aplicado en las organizaciones. Tiene € fin de transferir e conocimiento desde €l
lugar dénde se genera hasta €l lugar en donde se va a emplear e implica el desarrollo de las
competencias necesarias a interior de las organizaciones para compartirlo y utilizarlo entre
sus miembros, asi como para vaorarlo y asmilarlo si se encuentra en €l exterior de estas.
La Innovacién, e concepto se utiliza de manera especifica en e sentido de nuevas
propuestas, inventos y su implementacion econdmica. En el sentido estricto, en cambio, se
dice que de las ideas solo pueden resultar innovaciones luego de que €ellas se implementan
como nuevos productos, servicios 0 procedimientos, que realmente encuentran una

aplicacion exitosa, imponiéndose en e mercado através de la difusion.
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Hoy en dia, las empresas trabgjan para explicitar y sistematizar la gestion del
conocimiento y desarrollar el capital intelectual. Estos cambios en la gestion se acompafian
parcialmente con las tecnologias de la informacion y la inteligencia artificial. Ademas,
cambios més importantes se esperan en la préctica para construir, aplicar y desarrollar €
conocimiento entendido como soporte para la innovacion y uso efectivo e intensivo en €
trabajo (Wiig, 1999).

El conocimiento tiene origen en la mente de los individuos, como sintesis de diversos
componentes, experiencias, inteligencia, juicios, valores, etc. Por lo tanto un individuo
puede adquirir conocimiento a través de la observacion, la imitacion y la practica; e
compartir experiencias es una forma de adquirir conocimiento, lo cual como parte de la
cultura de la organizacion es inculcar que dichas experiencias se encapsulen en informacion
paraluego ser distribuidas y aprovechadas por todos los miembros de la organizacion en los
cuatro componentes de su modelo que son: sociabilizacion, interiorizacion, combinacion y
exteriorizacion (Nonakay Takeuchi,1995).

En e proceso de creacion del conocimiento, se distinguen dos tipos distintos de
conocimiento (técito y explicito); es e movimiento y el trasvase de informacion entre el
uno y € otro lo que explicala generacion de conocimiento - €l conocimiento tacito es aquel
que fisicamente no es papable, sino que es interno y propiedad de cada persona en
particular y e conocimiento explicito es aquel que se puede expresar o0 representar
mediante simbolos fisicamente almacenables y transmisibles. El mecanismo dinamico y
constante de relacion existente entre el conocimiento tacito y el conocimiento explicito se

constituye como base del model o propuesto por estos autores (Nonaka y Takeuchi,1995).
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A continuacion se abordara € estado del arte con relacion a los antecedentes
contextuales en temas como e plan de ciencia tecnologia e innovacion (CTi), las
herramientas como o son las tecnologias de informacién y comunicacion (TIC), los
diferentes software usados por las organizaciones para € mango de gestion de la
informacion, como la Planificacion de Recursos Empresariales (ERP), la Gestion de la
Relacion con los Clientes (CRM), e Sistema de Gestion de la Informacion para €
Laboratorio (LIMS), los articulos cientificos, las patentes de referencia y los libros
consultados y relacionados con € trabgjo de tesis, los cuales permitieron soportar €l
desarrollo del presente trabajo de investigacion.

Inicialmente, se abordara |o expuesto en € plan de ciencia tecnologia e innovacion
de Medellin en e sector salud, especificamente en la industria de medicamentos, €l
aumento de las ventas de genéricos en los Ultimos afios, su crecimiento y laimportancia de
las buenas précticas de laboratorio (BPL) paralaindustria farmacéutica.

Ruta N (2011) , se refiere a plan de ciencia tecnologia e innovacion (CTi) de
Medellin, la ciudad debe promover y apostar fuertemente al desarrollo y € uso de
herramientas de |as tecnologias de informacion y comunicacion (TIC) en |os sectores, para
contribuir a una mayor competitividad y productividad de las organizaciones. Ademas, en
el sector salud, se busca consolidar una industria innovadora de medicamentos en la region,
lo cua implica continuar e intensificar el trabajo hecho en los siguientes aspectos. mejorar
en la calidad de los productos de la industria farmacéutica, desarrollo de productos

farmacéuticos con ato valor agregado, adaptaciones tecnolégicas y desarrollo de nuevos
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productos, la I1+D de medicamentos, nuevas formas farmaceuticas, productos naturales y la
transferencia tecnol 6gica alas pequefias y medianas empresas del sector PYMES.

Ligado a estas necesidades esta la sistematizacion de la gestion e integracion de
procesos, donde la gestion de la informacion se convierte en un apoyo para mejorar 1os
procesos de la industria, actualmente, existe una gran cantidad de software, entre ellos, la
planificacion de recursos empresariales 0 en inglés Enterprise Resource Planning (ERP), la
gestion de la relacion con los clientes o en inglés Customer Relationship Management
(CRM) y el Sistema de gestion de lainformacion para el laboratorio o en inglés Laboratory
Information Management System (LIMS), los cuales se adaptan, segun |las especificaciones
de cada organizacion y son de recurrente uso en la grandes farmacéuticas y los grandes
laboratorios, pero dejan de lado el acceso a los pequefios laboratorios, por sus atos costos
de implementacion. Estos sistemas de informacion se mencionaran mas delante con mayor

detalle.

1.1.1 Ventasdegenéricosen sector farmacéutico Colombiano.

Tal y como lo muestra en la Figura 1, los laboratorios del sector farmacéutico han
experimentado un aumento progresivo desde e afio 2003 al 2012, en ventas de genéricos
nacionales hacia otros paises, 10 cua contribuyd para que las exportaciones del sector de

medicamentos crecieran.
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TOTAL EXPORTS OF THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY
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433,12 250,00

191,21 3s107 400,00
347,06
343,54 350,00
300,00
283.28
7047 250,00
242,02 _—
2014 20576 150100
| 100,00
| 50,00
1 0,00
1 012

2011

(=

2004 Valores en millones ($US FOB)

2003

Fuente: Bases Exportaciones DWAN Calcuios: Camara Farmiaceu stica ANDI

Figura 1. Total de exportaciones de laindustria farmacéutica colombiana.

Fuente: ANDI. Pharmaceutical Industry In Colombia 2013. Rodrigo Arcila Gémez.

Otra sefid del repunte es que en 1995 Colombia solo exportaba genéricos a tres
destinos (Venezuela, Ecuador y Pert), mientras hoy los laboratorios nacionaes
comercializan estos medicamentos en unos quince (15) paises, entre los que se destacan
Chile, Paraguay, Uruguay, Bolivia, Panama, Costa Rica, Guatemala, El Salvador,
Honduras, Republica Dominicana 'y Venezuela, aunque las ventas en este Ultimo pais han

caido a un ritmo de 40% en los ultimos afios (Arcila, 2013).

En la Figura 2, se muestra como el mercado farmacéutico colombiano ha tenido un
crecimiento sostenido del 5% en unidades para € 2012, sin embargo, se evidencia ademas,
como la evolucion de los medicamentos genéricos se ha reducido a pesar de que son la

fuente principal del crecimiento de laindustria.
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Figura 2. Ventas y crecimiento por segmento millones de unidades 2008-2012.

Fuente: ANDI. Pharmaceutical Industry In Colombia 2013. Rodrigo Arcila Gomez.

En la Figura 3, se muestra como a interior del sector farmacéutico Colombiano, las
ventas de medicamentos para uso humano, es decir genéricos y de marca, registraron el
mayor crecimiento en términos absolutos de ventas. La Camara Farmacéutica de la
Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI), sefiala que la participacion de
los genéricos en las exportaciones fue mayor en volumen frente a los productos de marca y
en valores € mercado total alcanzd a 2.255 Millones de ddlares, lo que muestra que las
ventas de genéricos crecid 2 puntos por encima de la media de la marca en e Ultimo afio

(Arcila, 2013).

34



Ventas MM USD
g
o
o

2,500 4

2.000 A

1.500 4

S00 A

MAT May 08 MAT May 09 MAT May 10 MAT May 11 MAT May 12

= Marca wemGenéricos

Crec Marca =—Crec Gen

16%
14%
12%
10%
8%
6%
4%
2%

0%

% Crecimiento

_—

. ro0

£ W12
T

Figura 3. Ventasy crecimiento por segmento millones de D6lares 2008-2012.

Fuente: ANDI. Pharmaceutical Industry In Colombia 2013. Rodrigo Arcila Gomez.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), este mercado moviliza a afio en
el mundo cerca de US$90.000 millones, cifra que despierta € interés de cualquier

competidor farmacéutico mundial, y los laboratorios colombianos también |e apuntan a una

buena parte de esos dineros (Portilla, 2010).

El crecimiento en el mercado colombiano para los proximos afios estd en consonancia
con las expectativas de crecimiento de la economia como se muestra en la Figura 4. Ventas
mercado colombiano y crecimiento, 2009-2012. De igual manera, €l gréfico de la Figura 5.
Total ventas mercado farmacéutico marcas vs genéricos pesos y unidades (MM) muestra un

crecimiento progresivo en ventas de genéricos tanto en unidades como en pesos (Arcila,

2013).
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Figura 4. Ventas mercado Colombiano y crecimiento, 2009-2012.
Fuente: ANDI. Pharmaceutical Industry In Colombia 2013. Rodrigo Arcila Gomez.

Total pharmaceutical Market
Brands vs. Generics
Pesos (MM)
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Figura 5. Tota ventas mercado farmacéutico marcas vs genéricos pesos y unidades (MM).
Fuente: ANDI. Pharmaceutical Industry In Colombia 2013. Rodrigo Arcila Gomez.
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Tal como lo indican las estadisticas anteriores mostradas por la camara farmacéutica
de la ANDI, se esta dando un crecimiento en el porcentge de ventas y de unidades de los
productos farmacéuticos, por tanto, los laboratorios deben responder con una mayor
velocidad en la gecucidn de sus procesos de manufactura, garantizando el abastecimiento
en el mercado, con productos que cumplan con los estéandares de calidad exigidos, lo cual
debe estar directamente ligado a resultados confiables que requieren de un control riguroso
parala adquisicion, manipulacion y transformacion de los datos en estos resultados, de esta
manera podran ser mas competitivos y se asegura la integridad de la informacion durante

todo el proceso y lavalidez de |as decisiones tomadas.

1.1.2 Buenas practicas de laboratorio (BPL)

Cuaquier sistema de control de calidad hace especia énfasis en la ausencia de errores
en los procedimientos usados para € procesamiento y transformacién de los datos y de los
resultados obtenidos en el laboratorio analitico, independientemente de que los datos sean
recogidos en cuadernos de laboratorio o gestionados a través de formatos tipo Excel en
medio electronico, € laboratorio debe asegurar y garantizar durante todo e proceso
analitico laintegridad y custodia adecuada de estos (Ministerio de salud y proteccién social,
2013)

En Colombia € ente que regula la fabricacién y comercializacién de productos
farmacéuticos es € Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), este
ente regulatorio se acoge, en buena parte, a los lineamientos establecidos por la Agencia
Reguladora Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos, para la

produccion y distribucion de medicamentos, y a lo dispuesto en su capitulo especial
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conocido como e Code of Federal Regulations (CFR) 21 Parte 11 establecen los
lineamientos que ayudan a que las empresas de ciencias de la vida puedan utilizar los
registros y firmas electronicas, e CFR determina que todos los datos electronicos deben
cumplir con determinados criterios, garantizando que la documentacion de todos los

procesos esté protegida contrala manipulacion (FDA, 2013).

1.1.3 Antecedentes sobre modelosy herramientas de gestion de la informacion

A continuacion se hara referencia a los modelos y herramientas utilizados para la
gestion de la informacion en la industria, tales como: e aplicativo para la gestion de la
relacion con los clientes CRM, la Planificacion de recursos empresaridles ERP y € Sistema

de gestion de lainformacion para el laboratorio LIMS.

1.1.4 Gestion delarelacion con los clientes CRM

En la década de 1990, es cuando se acuiia realmente el concepto de CMR, una nocion
en un principio descrita de manera poco concisa, pero de la cua podemos acotar el
significado ofrecido por Goldenberg en 2008, como una forma de abordar los negocios a
integrar personas, procesos y tecnologia con € fin de maximizar la relacion con los
clientes, aprovechando las nuevas tecnologias y en especia € Internet, parala coordinacion
de todas las funciones orientadas a la atencion a cliente, se puede decir que el “CRM seria
primordialmente una estrategia de negocios gque apunta a entender, anticipar y manejar las
necesidades de los actuales y potenciales consumidores o clientes de una organizacion o

empresa”.
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Es importante hacer una relacion de lo que se ha escrito acerca del CRM y como su
concepto haido evolucionando alaluz de distintos autores 0 escuel as de pensamiento que a

continuacion se resumen en latabla 1.

AUTOR CONCEPTO CRM
Verhoefy CRM basado en fres factores fundamentales y compartidos
Langerak (2002). por el marketing, los cuales son: la orientacion al cliente,
marketing relacional y base de datos de marketing.
Greenberg, P. Peter Keen, presidente de “Keen Innovations” El CRM es el
(2003). disefio, comunicacion y utilizacion de la informacion

orientadas a garantizar que la confianza de los clientes en
su relacion con la empresa, y la percepcion del valor que
esa relacion les proporciona, crezcan cada dia mas.

Renartz (2004) Habla del CRM haciendo referencia tanto a la estrategia de
negocio enfocada a seleccionar y gestionar una relacion con
los mejores clientes para optimizar su valor a largo plazo
como a las aplicaciones concretas de software necesarias
para procesar la informacion de esos clientes y desarrollar

esa relacion.
Payne y Frow Definen el CRM ligado a la gestidon de la creacion dual de
(2005), valor, con la integracion de procesos entre muchas areas de

la empresa vy entre la red de empresas gue colaboran en
generar valor al cliente, con el desarrdlo de relaciones a

largo plazo con clientes especificos, con la adquisicion vy
difusion de conocimiento con respecto a sus clientes por

medio del uso inteligente de los datos vy la tecnologia de

informacion.
V. Kumar y CRM es el proceso estratégico de seleccién de clientes que
Werner Reinartz una empresa o firma desarrolla para obtener las mejores
(2006) ganancias de su relacion servicio-cliente, con el objetivo de

optimizar el valor actual y futuro de dicha relacion y los
beneficios de la misma.

Tabla 1. Evolucion de concepto de CRM por diferentes autores.

Fuente: Autoriapropia.

Garrido y Padilla (2011), realizaron un estudio que muestra la relacion entre clientes
usando CRM vy la gestion del conocimiento y como ésta es una relacion clave para la
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gestion estratégica de las empresas en € entorno competitivo actual; reconocen como €
conocimiento del cliente es un tema importante paralaimplementacion del CRM, haciendo
un andlisis del papel crucial desempefiado por las iniciativas de la gestion del conocimiento
como determinantes para €l éxito del CRM. El andlisis se realiz6 con datos de 153 hoteles
espanoles, donde se examind las relaciones entre la gestion del conocimiento y e éxito del
CRM, utilizando un modelo de ecuaciones estructural es.

Finnegan y Currier (2010), mencionan que muchas organizaciones tienen
dificultades para poner en préactica una estrategia de gestion de relaciones con clientes
usando CRM, ademas, informan sobre investigaciones realizadas en los ultimos cinco
anos y exploran como las organizaciones pueden desarrollar con éxito una estrategia de
CRM. También, abordan el concepto de “Captacion intuitiva” y como este se delineay se
aplica ala cultura, la gente, los procesos y la tecnologia, muestran tres estudios de caso, de
donde sugieren como un marco interdisciplinario puede ayudar a las empresas en €
desarrollo de su estrategia de CRM, lo cual se da siempre y cuando, haya una mayor
comprension de cémo interactlan las diferentes variables en un entorno de constante

cambio.

1.1.5 Planificacién derecursos empresariales ERP

Los sistemas de planeacion de recursos empresariales (ERP, por sus siglas en inglés)
son sistemas (paguetes) de software para la gerencia de negocio, abarcando modulos que
apoyan areas funcionales tales como produccion, ventas, distribucion, finanzas, recursos

humanos, mantenimiento, etc.
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Para Rashid, Hossain y Patrick (2001), los sistemas ERP facilitan ala gerencia de la
empresa para planificar y controlar todos los recursos materiales, financieros y humanos de
la organizacion, a disponer toda lainformacion paralatoma de decisiones en una sola base
de datos centralizada

A partir de la década de los 90 los sistemas ERP se han convertido en una de las
mayores inversiones, en e area de tecnologia de informacion, que redizan las
organizaciones y se considera como "€l sistema que las empresas deben poseer” para
mejorar su competitividad (Y eny Sheu, 2004).

A continuacion se presentan en la tabla 2, los diferentes conceptos acerca de lo que

se ha escrito del sistema ERP y como este es entendido por diferentes autores.
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AUTOR

CONCEPTO ERP

Beard y Sumner
(2004); Davenport
(2000.

El reto de alcanzar la ventaja competitiva a traves de los
sistemas ERP esta en que, dichos sistemas, poseen una

significativa complejidad en su implantacion e integracion

Yeny Sheu (2004)

Proponen la integracion de procesos de negocio  através
del ERP, como una decision infraestructural relacionada con
las habilidades del equipo de trabajo, la calidad y las

infraestructuras organizativos

Beretta (2002)

Propone que a veces la expresion completa del potencial de
integracion de los sistemas ERP son drasticamente

limitados por la implantacion orientada a “funcionalidades”.

Jeff y Aleda (2002)

La clave en el desarrollo de capacidades de sistemas de
informacion de la empresa es la capa  cidad de articular de
forma clara el rol  estratégico vy la direccion del sistema de
informacion (Sl) en la organizacion, bien como la creacion

de una arquitectura de Tl apropiada y estructura de control

para efectuar una desarrollo y uso efectivo del sistem a.

Montafio (2010), explica como los sistemas ERP se organizan por medio de médul os,
los cuales se conectan a distintas bases de datos, segin lo que se requiera para cada
departamento, existen dos tipos de ERP: |os de propietario, hechos por empresas con fines

de lucro que venden sus software y los ERP de cddigo abierto, que son desarrollados por

Tabla 2. Concepto de ERP por diferentes autores.

Fuente: Autoria propia

comunidades de programadores que distribuyen sus ERP sin costo alguno.

Law y Ngai (2007), realizaron un estudio donde examinaron larelacion entre el éxito

de la adopcién del sistema de planeacion de recursos empresariales (ERP) y la megjora de
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los procesos de negocio, (Business Process Improvement BPI) con los factores
organizacionales como: e proposito estratégico, el apoyo a la gestion y € estado de la
funcion de las tecnologias de informacion (TI) de una empresa, demostraron € impacto que
se tiene sobre € desempefio organizaciona luego de laimplementacion de un sistema ERP.
Un aumento de la productividad, mayor control de la informacion generada en los
diferentes procesos de la organizacion y disminucion de errores generados en su momento
por la manipulacion de la informacion por parte de los operadores se evidencio a

implementar la combinacién de los dos sistemas ERP y BIP.

1.1.6 Sistema de gestion delainformacion para e laboratorio LIMS

Cagindi & Otles (2004), describen como un sistema LIMS (Laboratory Information
Management System) es una herramienta Util para la automatizacion de las técnicas de
andisis en € laboratorio, que simplifica la adquisicion de los datos obtenidos como
resultado de los andlisis de materias primas, productos intermedios y productos terminados
durante la produccion de aimentos y bebidas, €l uso de la herramienta implica una
disminucion de los instructivos y procedimientos operativos. Ademas, reconocen que la
informacion generada por |os laboratorios de control de calidad es muy importante paralas
empresas de procesamiento de alimentos, en estas, un sistema LIMS conecta los
instrumentos de andlisis del laboratorio a una 0 mas estaciones de trabajo 0 equipos
personales.

Segin Urbano (2005), existe un dinamismo implicito entre & concepto de
informacion, la importancia de esta y su disponibilidad de manera explicita, ademas

reconoce como la planificacion y latoma de decisiones en las organizaciones se basa en la
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informacion ala que puede acceder 0 ala que ha sido capaz de elaborar y estandarizar, tal y

como se muestraen laFigura 6, sobre el proceso dinamico de sintesis de informacion.

Gestion Andlisis
M, e
% &

Datos Proceso | » Informacién

Figura 6. Proceso dindmico de sintesis de informacion.

Fuente: (Urbano, 2005)

Tal y como lo presenta Depreter (2011), un sistema LIMS es un método usado parala
gestion, en € que interviene un equipo instrumental que gjecuta d trabajo de andlisis diario,
y que comprende: un modulo de gestion para € equipo que es integrado al LIMS; los
medios para definir la intervencion hecha al equipo con e modulo de gestion, las normas
de intervencion de la gestion para el equipo y |os medios para su gecucion.

De acuerdo con Urbano (2005), en la Figura 7 se plantea que Si se analiza esta cga
negra con mayor detalle se pueden distinguir diferentes etapas que componen & proceso
analitico y el aumento del nimero de entradas a la cgja, no siendo considerada la muestra

como Unica entrada.
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Figura 7. Esquema de un proceso analitico.

Fuente: (Urbano, 2005).

Dréager et a (2005), explican como funciona un sistema de procesamiento de datos y
el método para integrar adecuadamente las funcionalidades de un sistema de gestion de
informacion de laboratorio (LIMS) con un sistema de planificacion de recursos
empresariales (ERP).

Ladic & Rapaport (2005), muestran gjemplos de la infraestructura de un Application
Service Provider - delivered Laboratory Information Management System (ASP-LIMS) €
sistema puede proporcionar la infraestructura de hardware para el ASP, por gemplo, uno o
mas servidores y conectividad de red, las bibliotecas de modulos de trabajo relacionadas
con € flujo, las aplicaciones especificas para e procesamiento de los datos del |aboratorio
y/o datos clinicos, y software de apoyo como sistemas de soporte y decision, Decision

Support System (DSS).
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Urbano (2005), muestra e proceso de informacion analitica resultante de la union del
proceso de informacion automatizado y €l proceso analitico clasico con la reubicacion de
las herramientas informéticas en este nuevo escenario, ver la Figura 8, aqui se
esguematizan los instrumentos de andlisis quimico, por ggemplo, los cromatografos que son
utilizados para recopilar datos mientras que un instrumento tipo integrador reenvialos datos
del cromatografo a los ordenadores personales, alli se organizan los datos en informacion
significativa, es asi como €l sistema LIMS puede hacer una contribucion importante a la

calidad, alaeficienciay la competitividad de un laboratorio.
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Figura 8. Lainformatica en e proceso de informacion.
Fuente: (Urbano, 2005).
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CAPITULO 2. CAPACIDADES TECNOLOGICAS.

2.1 Herramientasusadas para evaluar la gestion delainnovacién del CECIF.

El concepto de capacidad tecnolégica se relaciona con elementos de gestion
tecnologica que guian el crecimiento y desarrollo sostenido y envuelve conocimientos,
técnicas y habilidades para adquirir, usar, absorber, adaptar, mejorar y generar nuevas
tecnologias (Lugones, 2007). Es decir, que incluyen las capacidades de innovacion y las
capacidades de absorcion de tecnoldgica para su uso, ademas, la medicion correlacional es
un elemento de gestion importante y fundamental para establecer planes de mejora y
generacion de estrategias de intervencion (Garciay Navas, 2007).

La capacidad tecnoldgica en los Ultimos afios se ha convertido en uno de los
elementos importantes en el desarrollo de las pequefias economias y en especia aquellas
gque son mas sensibles a los cambios tecnoldgicos, sectores como la medicing, la
biotecnologia, la electronica, los sistemas, son |os casos mas representativos, ademas, €l
concepto de capacidades tecnologicas describe las habilidades més amplias que se
requieren para iniciar un proceso de mejoras conducentes a un sendero de crecimiento y
desarrollo sostenido (Garcia, 2007). En la estrategia operacional se involucran varios
aspectos relacionados con la tecnologia, sin embargo, pocos autores han planteado
mecanismos de medicion y de gestion para elevar |a capacidad tecnol 6gica de las empresas
(Katz, 1986).

Desde e punto de vista microecondémico distintos planteamientos dentro del campo

de la estrategia se han relacionado con |la capacidad tecnol 6gica — teorias como e enfoque
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basado en los recursos (Donahoo Black, 1995), e enfoque de las capacidades dinamicas
(Teece, Pisano, & Shuen, 1997) o la teoria de la empresa basada en € conocimiento
(Martin De Castro, 2004).

En Colombia es de especial interés la innovacion “tecnoldgica”, es por elo que las
capacidades tecnoldgicas se refieren a los aprendizajes acumulados por las empresas que
les permite mantener una dindmica innovadora y que tedricamente estan estrechamente
relacionadas con e desempefio organizacional. Las preguntas centrales son si en Colombia
estan relacionadas las capacidades de innovacion tecnolégica con e desempefio de las
empresas, cuaes de esas capacidades con cuales tipos de desempefio y s la estructura de

las empresas limita su capacidad innovadora (Robledo y Ceballos, 2008).

El modelo tedrico construido por (Robledo et al., 2009) define siete categorias de
capacidades de innovacion tecnolégica, que son la base del desempefio innovador:
capacidad de | + D, capacidad de gestion de recursos, capacidad de aprendizae
organizacional, capacidad de planeacion estratégica, capacidad de produccién, capacidad de
mercadeo y capacidad organizacional. También define dos categorias de desempefio
empresarial, relacionadas con desempefio de negocio y desempefio innovador. La
acumulacién de estas capacidades no es un fin, sino un medio para lograr ciertos objetivos

empresariales.

A continuacién se aplican a CECIF, herramientas como: la metodologia de gestion
tecnologica por proyectos (MGT), la prospectiva estratégica y método (MIC-MAC), la
herramienta de autoevaluacion (Improve), e autodiagndstico de lainnovacion Albacete y €

test de innovacion empresarial de Catalufia. Estas permitirdn determinar cud es la
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capacidad tecnol6gica e innovadora de la institucion, con los diagnosticos se identifican las
variables brecha y las mas relacionadas entre si, clasificadas por gruposy para cada grupo
se proponen los planes de mejora y los proyectos innovadores que cerrardn las brechas,
para aumentar la capacidad tecnologica e innovadora del CECIF. Las herramientas

utilizadas se describen a continuacion.

2.1.1 Metodologia de gestion tecnolégica por proyectos (MGT).

Tal y como lo indican Zartha y Quintero (2010), la metodologia MGT es la
herramienta més utilizada en € estudio de futuros, en este caso se rediz6 € estudio de
futuros para € centro de desarrollo tecnoldgico CECIF mediante una serie de preguntas
sobre la gestion tecnolégica y la innovacion de la institucion, luego se redliza un andlisis
estructural de las preguntas obteniendo como resultado e planteamiento de los objetivos,
las estrategias y 10s proyectos, para esto, la herramienta MGT se apoy6 en el método Mic-
Mac, sugerido por Michel Godet y Duperrin (1974), € cua estimula la reflexion y

estudio de aspectos que en ocasiones son poco intuitivos (Godet, 2000).

2.1.2 Prospectiva estratégicay método MIC-MAC.

El Dr. Michael Godet del Instituto Laboratoire dinvestigation en prospective
strategie et organisation (LIPSOR), fue e principa autor del andlisis estructural, este es el
punto de partida de todo del e estratégico, es decir, aquellas que son las mas inestables del
sistema, en este caso € sistema objeto de estudio es el CECIF. El andlisis estructural se
realiza por un grupo de trabgo compuesto por actores y expertos con experiencia

demostrada, pero ello no excluye la intervencién de "consgjeros' externos. Las diferentes
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fases del método son los siguientes. listado de las variables, la descripcion de relaciones
entre variables y la identificacion de variables clave. La principal utilidad del andlisis
estructural es estimular la reflexion en el seno del grupo y de hacer reflexionar sobre los
aspectos contra-intuitivos del comportamiento de un sistema. Los resultados nunca deben
ser tomados a pie de la letra, sino que su finalidad es solamente la de hacer reflexionar.
Esta claro que no hay una lectura Unica y "oficia” de resultados del Micmac y conviene
que el grupo de reflexion o € equipo directivo forje su propia interpretacion. Los limites
son los relativos a caracter subjetivo de la lista de variables elaboradas durante la primera
fase, tanto como las relaciones entre variables, por ello es de gran interéslarelacion con los

actores del sistema (Godet, 2000).

2.1.3 Herramienta de autoevaluacion de Improve.

Improve (2011), es la herramienta en linea de origen europeo que permite analizar las
brechas de innovacién en 50 items, requiere de informacion cuantitativa de la institucién
objeto de estudio; la herramienta es Util para comparar las variables de la institucion contra

un lider y contra el promedio del sector, tal como se muestraen laFigura 9.
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Figura 9. Herramienta de autoeval uacion de Improve.
Fuente: Tomado del informe Improve Core team, 2010 Disponible en la Url: http:
www.|mprove-innovation.

2.1.4 Autodiagnéstico delainnovacion Albacete.

El Centro Europeo de Empresas e Innovacion. (Fundacion CEEI Albacete) es una
organizacion de ambito provincial con proyeccion europea, constituido como Fundacion sin
animo de lucro creada gracias a la cooperacion entre € sector publico y € privado, con un
amplio consenso entre los responsables del desarrollo regional y local. Los objetivos que
persigue consisten en impulsar la creacion de nuevas empresas y en especia aguéllas de
carécter innovador o diversificador, fomentar nuevas lineas de actividad en las empresas
existentes y apoyar a los emprendedores en el proceso de puesta en marcha de su proyecto.
Albacete es un diagndstico gque tiene como objetivo fundamental evaluar del grado de
innovacion de las empresas. El autodiagnéstico de innovacion se compone de ocho
secciones 0 ges con preguntas de 1 a4, a evaluar la empresa se espera gque esta acance €l
mayor puntge en el diagndstico de innovacion gque corresponde a un valor de 96 puntos.

Con e diagnostico se pueden detectar cudles son las brechas de innovacién en cada uno de
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los 8 ges, € uso de la herramienta proporciona informacion Gtil que ayudara a colocar en
marchalos sistemas integral es de gestion de lainnovacion de la empresa, ademas € método
identifica las fortalezas y las debilidades de la empresa en materia de innovacion, y la

obliga a participar activamente en el proceso de innovacion.

2.1.5 Test deinnovacion empresarial Catalufia.

El Instituto Catalan de Tecnologia (2011), disefié una herramienta de diagndstico
para establecer mediante un test, las capacidades de innovacion de las empresas. Esta
evaluacion se gecutd al CECIF en lineas como: una estrategia de innovacion, e despliegue
dela estrategia de innovacion, la cultura de la innovacion, la innovacion en la cadena de
valor y los resultados de la innovacion. Lacalificacion del CECIF serealizd con base alas
respuestas afirmativas de la siguiente manera:

16 a 20 -Excelentes Su empresa se puede considerar muy innovadora, porque muy
probablemente dispone de una estrategia de innovacion, la despliega a toda la organizacion,
tiene una cultura que la fomenta y genera innovaciones en toda (o casi toda) la cadena de
vaor.

11 a 15 -Buena: Su empresa se puede considerar innovadora, en términos generales, ya que
presenta aspectos que demuestran su preocupacion por la innovacion. No obstante, puede
mejorar todavia en aquellos temas del cuestionario en los cuales la respuesta haya sido
negativa.

6 a 10 -Insuficiente: Su empresa no se puede considerar innovadora y presenta numerosos

aspectos en los cuales debe mejorar. Es preciso que preste atencién a aquellos temas del test
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en los cuales su respuesta haya sido negativa. De hecho constituyen sus puntos débiles en
materia de innovacion.

1 a5 -Muy Baja: Su empresa esta anquilosada y no tan sdlo no es nada innovadora, Sino
gue presenta sintomas preocupantes en o que se refiere a su actitud frente a la innovacion.
Se imponen cambios radicales en esta materia si se desea que sea competitiva y subsista a

largo plazo.
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CAPITULO 3. APLICACION DE LASHERRAMIENTASDE GESTION

TECNOLOGICA PARA EL CASO DE ESTUDIO

Parala evaluacién de | as capacidades tecnol 6gicas del CECIF, se abordaron 5
herrami entas de diagndstico, debe aclararse, gue solo con dos herramientas como MGT y
MIC-MAC son suficientes para determinar |a capacidad tecnol 6gica e innovadora de una
empresa, sin embargo, se aplicaron otras herramientas como Improve, Albacete y Catalufia
paravalidar las halladas con MGT, e identificar nuevas brechas con estos diagnosticos.
Todas las variabl es obtenidas son agrupadas por afinidad y sometidas a método de
diagnostico MIC-MAC, buscando fusionar y sintetizar |as variables comunes para
disminuir su nimero, a partir de estas se proponen |os proyectos que cierren las brechas de

manera efectiva e integral.

3.1 Metodologia de gestion tecnolégica por proyectos (MGT).

3.1.1 Inventario tecnoldgico.

Este inventario tecnoldgico se reaizé con e animo de reconocer cuaes son los
recursos Yy € patrimonio tecnologico del CECIF, de esta capacidad dependerala gestion y
la eficacia de los procesos en los escenarios futuros. A continuacion se presenta parte de la

informacion recol ectada en la Figura 10.
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Ne Maquina Medular Cantidad Descripcion
1 CROMATOGRAFOS 5 Andlisis Qco.
2 D50 (ALY ETFO 1 Anélisis térmico
DIFERENCIAL DE BARRIDO) '
Determinar factor de proteccién solar de
8 SIIMULADOR SOLAR 1 .
4 PLANTA PILOTO 1 Para desarrol[o_ de medicamentos,
cosméticos y otros
5

Figura 10. Inventario tecnol dgico.
Fuente: Autoriapropia.

3.1.2 Perfil tecnolégico.

El diagndstico permitio realizar inferencias sobre el estado actua de la gestion del
cambio tecnolégico y e nivel de adopcion de tecnologia al interior del CECIF. El Perfil
Tecnoldégico se compone de 19 preguntas, la idea es la identificacion de las 4 M's,
MACHINE (méaguinas), METHODS (métodos), MANAGEMENT (gestion), MONEY
(dinero) en la Figura 11, se muestra la identificacion de maquinas 'y su evaluacion, el perfil
aplicaigual paramétodos, gestion y dinero. En laFigura 12, se muestran los resultados para
MACHINE (méaguinas), METHODS (métodos), MANAGEMENT (gestion), MONEY
(dinero) y en las Figuras 13 y14 se identificaron las brechas del perfil tecnolégico que tiene

el CECIF.
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SANTIAGO QUINTEROR.

JHON WILDER ZARTHAS.
Nombre Empresa: CECIF
Broker Empresarial: _CARLOS ARIAS

PERFIL TECNOLOGICO EMPRESARIAL

14

I Afios en el ciclo de innovaciones del sector

|

IDENTIFICACION DE LAS 4 M's

CRITERIOS DE EVALUACION

1 [ 2 3 | 4 TOTAL
1. En cuanto a la tecnologia La empresa, no ha La empresa,ha adquirido | La empresa, ha adquirido | La empresa, ha adquirido A
adquirida en los ultimos 14 adquirido tecnologia. tecnologia basica. tecnologia emergente. tecnologia clave.
afios esta es: 1 > 3 2
. La empresa, ha adquirido | La empresa, ha adquirido -
2. En cuanto a la tecnologia La empresa, no ha P a prese q La empresa ha adquirido
incorporada al capital adquirida adquirido GRS (SRR (VSR RN tecnologia de punta 4
L para modernizacién modernizacion
en los ultimos 14 afios:
1 2 3 4
i oy Asistencia a ferias A2 Adquisicién de tecnologias
3 En cuanto a as tecnologfas AERICETEIEGS especializadas y/o (MEEERENCEYD ueqim actan directamgnte
transversales adquiridas en los | publicaciones, codigos, -Specializacas y patentes y/o registros de q P o 3
it 14 af " RS GAES asistencia técnica y/o propiedad yfo licencias, el proceso misional de la
ultimos 14 anos , estas : . consultoria. - empresa.
obedecen a:
1 2 3 4
. La empresa cuenta con un
4. iCuél es el tipo de La empresa no tiene un | La empresa cuenta conun | La empresa cuenta con un rograma de
. . programa de programa de programa de prog o 4
mantenimiento realizado por la - . Y . - . mantenimiento preventivo-
. mantenimiento establecido.| mantenimiento correctivo. | mantenimiento preventivo . dici
empresa a los equipos? predictivo.
1 2 3 4
Total Machine| 15

Figura 11. Perfil tecnol 6gico empresarial
Fuente: Autoriapropia

TABULACION DE RESULTADOS
PUNTUACION PERFIL TECNOLOGICO

Puntaje
Item Esperado Obtenido o;B::)er::rali:Zd
16 15 1
20 17 3
20 13 7
MONEY 20 16 4
Total 76 61 15

Figura 12. Tabulacion de resultados. Puntuacion perfil tecnol dgico.
fuente: Autoria propia

MACHINE

Identificacion de Brechas en el Perfil
Tecnologico

METHODS

WMANAGEMENT

Figura 13. Gréfico de barras identificacion de brechas perfil tecnol dgico.
Fuente: Autoriapropia
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Identificacion de Brechas en el Perfil

MONEY
d‘- -

#w= Esperado

®w Obtenido

> MANAGEMENT

Figura 14. Diagramadel rombo identificacidn brechas perfil tecnol dgico.

Fuente: Autoriapropia

Al aplicar la metodologia de gestién tecnolégica por proyectos (MGT), se encontrd
que a evauar € perfil tecnoldgico empresarial, segun lo dispuesto en € numeral 2.1.1.2
perfil tecnoldgico, este arrojo un total de 61 puntos y lo esperado era 76 puntos,
equivalentes a 15 brechas, tal como lo muestra la tabla de la Figura 20, que obtuvieron
valores en calificacibn menores o iguales a 3 puntos, para un rango establecido de
calificacion de 1 a 4 puntos. Del resultado se infiere que €l estado actual de la gestion del
cambio tecnolégico y € nivel de adopcion de tecnologia a interior del CECIF para la
MANAGEMENT (gestién), es donde més brechas se presentaron (7), seguidas con (4)

brechas de MONEY (dinero), (3) de METHODS (métodos) y (1) de MACHINE (méquinas).

3.1.3 Perfil innovador
Con esta herramienta el CECIF logro establecer e nivel de innovacion por medio de

laverificacion de una serie de aspectos que contribuyen al éxito de su gestion, tales como la
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exploracion del entorno interno y externo, estos aspectos permitieron identificar sefiales de
innovacion potenciales, € desarrollo de estrategias de innovacion, la adquisicion de
conocimiento y el dominio de un conjunto de saberes necesarios para € funcionamiento de
las tecnologias, los procesos de planificacion y control de proyectos, la comunicacion
internay externa'y €l fomento del liderazgo y €l espiritu innovador del CECIF, tal y como
se muestra en la tabla de la Figura 15, con los criterios de evauacion para: O.

Organizacion, esto aplicaigual para S. Producto-Servicio, M. Mercado y P. Proceso.

SANTIAGO QUINTERO R
| JHON WILDER ZARTHA S.
Nombre CECIF
Broker Empresarial: CARLOS ARIAS
CRITERIOS DE EVALUACION
1 2 3 4 TOTA
P. Planeacion y Procesos administrativos
Enla empresa, se cuenta [ Enla empresa, se cuenta | Enlaempresa, se cuenta
1.0P. éLa empresa tiene estrategia La empresa, sélo cuenta | con estrategias génericas | con estrategias genéricas | con estrategias genéricas
iri . con estrategia genérica y/o y/o competitivas y una y/lo competitivas y con una | y/o competitivas y con una 3
genérica y/o competitiva y/o > " A = : N v N ; I
N " competitiva. estrategia de innovacion estrategia de innovacion estrategia de innovacion
innovacién? incipiente. inmadura. madura.
1 2 3 4
. q q q q Se tienen recursos
2.0P. ¢Se dispone de los recursos e No se tienen recursos ni Se tienen recursos Se tienen recursos organizacionales
infraestructura organizacional |nfrae§tructura grganlzacmnales pero no la . organizacionales e asignados sla| paneaciony;
adecuada para la planeacién y el logro organizacional para la infraestructura para planear | infraestructura pero sélo los|procasos 3
planeacion de los procesos los procesos de la asignados a los procesos administrativos con su
de las metas de los proyectos de la innovacion. innovacion. administrativos. )
) presupuesto asignado.
innovadores?
1 2 3 4
Se realizan planes de Se realizan planes de Se realizan planes de
capacitacion, en cuanto a: | capacitacioén, en cuanto a: capacitacioén en todo tipo
3.0P. La empresa tiene en cuenta Enla empresa, no se Innovaciones La innovacién enfocada a de innovaciones:
s realizan planes ni tienen organizacionales, enfocado | la mejora de los procesos organizacional, 3
planes y procesos de capacitacién del A L N =
) O, procesos de capacitacion. a las habilidades productivos, al desarrollo, | producto/servicio, proceso,
personal, en cuanto a innovacién? gerenciales y habilidades | mejora y disefio de nuevos mercado, modular,
administrativas. productos. arquitectonica .
1 2 3 4
4.0P. ¢En el di i i Se plantean algunos S [FENEEm =S Existe un alineamiento
[OP: ¢En el direcclonamiento Rlelsclcnegienueialla ob'eti\’jos de |+Dg ero no objetivos de innovacion | ¢ o 15 estrategia de HD+i
estratégico, la |+D+i se tienen en HD+i dentro de la ) N p tecnolégica pero no son 9 . ]
la planifi ion de | planificacién de la empresa. SO IS EES €[5 integrados a la planeacion CED 2 12 e
cuenta para la planificacion de la "| planeacién empresarial. . organizacional.
empresa? empresarial.
1 2 3 4
i i La empresa, se encuentra q
5.0P. ¢{La empresa implementa alguna La empresa, no :n e e P La empresa implementé
técnica avanzada de gestion implementa técnicas de . P! P pres P Py una técnica de gestiény 2
incl 4 e bio significati e implementacion de una técnica de gestion. oA Elee
incluyendo algin cambio significativo - TS G AR -
de la nueva estructura organizacional? 1 2 3 2
Total ORGANIZACION- 14

Figura 15. Perfil innovador empresarial .
Fuente: Autoriapropia.
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En latabladelaFigura 16, se observan los puntges obtenidos por el CECIF paralos
cuatro tipos de innovacion: la Organizacion, e Producto/Servicio, el Mercadeo y €
Proceso, a ser explorados tanto en su entorno interno como externo y como estos impactan
a la Planeacion, la Comunicacion, los Recursos humanos y la Inversion del CECIF. Los
resultados obtenidos a evaluar |os cuatro tipos de innovacion, estos son, la Organizacion, €
Producto/Servicio, el Mercadeo y el Proceso, dieron un valor total para los cuatro tipos de
innovacion de 148 puntosy o esperado es 192, y donde individual mente se observa que €l
tipo de innovacion que mas se afecta es e Mercado, con un puntaje de 32 y un esperado de
52. El impacto se obtuvo a explorar cadatipo de innovacion tanto al interior de del CECIF

COmo en su entorno externo, tal como se muestraen la Figura 16.

TABULACION DE RESULTADOS
PUNTUACION PERFIL INNOVADOR

Tipo de Innovacién Total por item Total por Tipo de Innovacioén
Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje
Item Esperado | Obtenido | Esperado | Obtenido | Esperado | Obtenido | Esperado | Obtenido | Esperado | Obtenido Puntaje Esperado | Obtenido

Planeacion 20 14 16 11 24 13 20 15 80 53 Organizacion 56 47

Comunicacion 12 11 12 10 20 15 0 0 44 36 Producto/Servicio 40 33

Recursos Humanos 8 8 8 8 0 0 8 6 24 22 Mercado 52 32

Inversion 16 14 12 4 8 4 16 15 52 37 Proceso 44 36
Total| 56 47 40 33 52 32 44 36 200 148 Total| 192 148

Figura 16. Tabulacion de resultados y puntuacion perfil innovador.
Fuente: Autoriapropia

La Figura 17 y la Figura 18 muestran como el item que més afecta los 4 tipos de
innovacion, es la planeacién, lo cual quedo refrendado en la tabulacion de los resultados y

la puntuacion del perfil innovador de la figura 16, con un resultado de 53 y un esperado de
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89, seguido del item inversidn, con un puntgje de 37 y un esperado de 52 ambos de alto

impacto en el andisis.

Organizacion

Planeacian

Inverfidn T B 2 Comunicaci
| ; on

Figura 17. Diagrama de la organizacion CECIF.
Fuente: Autoriapropia

Producto

Planeacian

2

Comunicaci
on

Figura 18. Diagramadel producto CECIF.

Fuente: Autoriapropia.
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3.1.4 Recopilacion delainformacion.

A continuacion se presenta un resumen de las respuestas dadas por e CECIF en los
perfiles tecnolégico empresarial y tecnologico innovador. Las respuestas con opciones
evaluadas en 1, 2 0 3, indican que se presentan brechas y con valor 4, no presenta brecha en

el aspecto evaluado. La Figura 19, muestra parte de la plantilla del perfil tecnoldgico

empresarial.
[ PERFIL TECNOLOGICO ENPRESARIAL
lNombrevble  TEM - PREGUNTA + RESPUESTA -
Tec adqur  MACHKE 1 Encusntoalaecoclogimadysndaen os Climosafos efaes [zemiresa haadqurco ecnzogia e
Tec carital ~ MACHKE 2 Encuants ala ecocloniincorcarada af capite sccuind: en los dfimos afios: .. .. .. .. Lz empresa "z soauindo tzcnolog’z de pura
Tec transy  MACHKE 3 Encuznto alastecrclogizs transversales adoundas enlos Cbros Sstzs odztecena. oo rersidn en TIC  yio o2iemes vl registos ce orogiedad y
Tioomto  MACHNE 4. ;Cual s fipo de manterimient relizacs por la empresz s equipss?.... oo Lzempresa cuenlz con un programa d2 mamenimerta prd
Med pdcion  WETHOCS & Las modalades teorcas de oroduccifn i S2nicd CnmiEr e v oo e 58 eneren mnovEs ones de Craceso,
fnonow WETHOCS € Ercuznto alhrom howde 3 amprese ... .o e Lzemoresa vz coabiorade conunersczdes, grucas, OO
Cambice tec  WETHODS T Lo cambios de fecnolog moementadas en los Clirmos aios.. He caririouco 20 ur afo grado 2 2 pracietvicac oz em
Software  METHOCS & ;Haimplemantedcgeneratu sofare. L emresa nz pererado-imp ementado sofware enel Ci
I sotw  METHODS & jEnnuétoos ce sutware (TICS) aimell .. o Sutvare para sdminizrac £
Gt estrates MANAGEMENT 10, ;52 haimlucrzzo ala gestio tcncligica en el disefc de: pian esratéqicode l organizzcon? . Buisie a gestin ieono cgica pero Se encuenTa &n gracesy
Vg ter  MANSGEMENT 11, ;L2 emovesa 2 reaizado vglanca ieeno Cgical Lz empresa na rezizalo bilsuzca y analss eenngion.
Fort estraten MANAGEMENT 12 Forlecmiemo e 2 esTeg@icntligEz.. oo Lz movesa se menene riymet siove 2 fendencas
Capaci tec MANAGEMENT 12, ; Cudles 2l porventze iz ameeados en capacac & ecna dgica? £ 25% & 501% te os 2moleados.
Tec gest  MANSGEMENT 14, En cuanto alas tzcrolog'zs oz gesibr, azmpresaka replemer-ada enlos Ukmas fios:........... ... Aplczcion de romas 13C 9000, 1500 030, otz
Tec iner vt MONEY 15 Cual ce 5 teenogias ha colabarena més ancremertzr el parcemae delas vertast. Lz ecnoagia clave "2 cortrioudo & norementar 2 porert
TEC_[IHI]S_\T MONEY rl:"dl:'fr!:i:ww oz Tell VT Sl UGLN G, SO0 s =0 20 GO & TLIEHIENL GE 5 Defritvarantz har combuda 20 g medi
Soﬂ_vtas WONEY ‘II:FEL:: Al 2 | 51 SRUUNES=, BSLS ol Sl au.s BT EIHLIEITIS U UGt PUILENEIE UE 1ds Cﬂm'hﬂ‘jﬁ' ?gnifrcah‘ar*en[e_
v capacit — MONEY 18 ;Cual es & morloimertdo gor emoeado'aio para capaciacdn 2 tecnobga? ... E=udoz oz posgraco yio 2ursos aerzads.
Inv tec gest  MONEY 13 Comg har commibuzs 23 merscnes en ecraogias de gestion en & =riabiidad? .. e corosco sqnifcatiemente.
M8 et amobooEroes o 15 Vg Mo eatiogs  pnesde iy MFECTRERER (41 ]

Figura 19. Recopilacion de Informacion en MGT.
Fuente: Autoriapropia.

3.1.5 BrechasdiagnosticoMGT
Tal como se muestra en la tabla de la Figura 20 se identificaron 19 variables con €

uso de la herramienta MGT, las brechas obtuvieron una calificacion de 1 a3, en latabla se
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reporta con €l titulo corto e nombre de lavariable, ladescripcion y el valor de calificacion

asignado a esta.

3.1.6 Analisisestructural.

Las variables brecha obtenidas de aplicar la metodologia MGT son tomadas como la
base y éstas se complementaron con las variables brecha encontradas en los diagnosticos
Improve, Albacete y Catalufia, siempre y cuando estas nuevas variables fueran diferentes o

gue no tuviesen relacion con las propuestas en MGT.

9 Inv_softw Inversion en TIC's 2
1 Vig_tec Vigilancia tecnoldgica 2
3 Capaci_tec Capacitacion Empleados en tecnoldgia 2
18 Inv_capacit Maonto de Inversidn en capacitacion tecnoldgica 2
50p Teécnica_gest Implementacion de técnicas avanzadas de gestion 2
155p Plan_n_pdctos Metodologfa para la planeacion y desarrollo de productos innovadores. 2

AN Inv_Prototipos Prespuesto para a produccion de prototipos y pruebas piloto. 2

Proceso para estudios de mercaos y estudios de viabilidad para el desarrollo de nuevos productos o
21.MP Procesos_mcdo Procesos. 2

BMC Comunic_clientes Comunicacion de necesidades actuales y futuras de los clientes.

39M Inv_sugerencias Inversidn en las sugerencias recibidas por empleados, clientes y proveedores. 2
43P Procesos_inn Gestion de procesos dentro del macroproceso de innovacion, 2
45PR Nivel_escolar_inn Nivel de escolaridad. 2

Figura 20. Brechas diagnostico MGT
Fuente: Autoria propia
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Unavez definidas todas las variables brecha, se aplicala herramienta MIC-MAC para
determinar las variables estratégicas, es decir, las que reportan los valores mas altos, tal y
como se muestra en e numera 2.1.2 Prospectiva estratégica y método MIC-MAC. Luego
se continua con € andlisis de los numerales. 2.1.1.7 Matrices estratégicas, 2.1.1.8 Plan de

acciony 2.1.1.9 Estrategia de portafolio del diagndstico MGT, descritos a continuacion.

3.1.7 Matricesestratégicas.

Las matriz estratégicadel CECIF arrojo un total de 9 matrices, en ellas se encontraron
los puntos o temas que deben ser mejorados para facilitar € proceso de innovacion de la

institucion, estos puntos o temas son [lamados variables brecha, ver laFigura 21.
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SANTIAGO QUINTERO R.
JHON WILDER ZARTHA S.

Matriz 1: Analisis de Estrategias (ANSOFF)

Objetivo: Definir estrategias de innovacién de producto.

PRODUCTOS ACTUALES PRODUCTOS NUEVOS
MERCADOS ACTUALES X X
MERCADOS NUEVOS X X

Matriz 2: Innovacion Radical versus Innovacion Incremental

Objetivo: Definir tipo de innovacion.

6n Inci | i6n Radical

X X

Matriz 3: Posicion competitiva versus Posicion Tecnolégica

Objetivo: Elegir y desarrollar una estrategia tecnoldgica en el plan de accién.

Etapa |Crecimiento/Madurez |

POSICION TECNOLOGICA

Fuerte Media Débil
Fuerte
POSICION COMPETITIVA Media X S’:;t::ir
Débil

Nota: Estrategias tecnoldgicas para empresas en sectores al finalizar la etapa de crecimiento

Matriz 4: Identificacion de la tecnologia para cada producto

Objetivo: Identificar los productos mas intensivos en tecnologia, identificar las tecnologias mas
usadas y priorizar las inversiones en tecnologias.

Productos
Anilisis Desarrollo [ Asuntos
. Estabilidad P t
Tecnologia FcoQcos stabilida produtos |regulatorios royectos Total

Plataforma de
comunicaciones X X X X X 5
Software para
integrar todas las X X X X X 5
Metodologia para
vigilancia tecnologica X X X X X 5
Equipos para analisis
de alimentos, aguasy X X 2
Implementar I1SO
17025 X X X X X 5
Equipos para analisis
de medicamentos X 1
Equipos para analisis
clinicos o]
Planta piloto para
medicamentos, X 1
Equipos para
proclamas de X 1

Total 6 6 5 4 4 31

65



Matriz 5: Venta y compra de tecnologia

Objetivo: Establecer el estado total positivo o negativo en compra y venta de tecnologia

VENTA DE TECNOLOGIA
Mas Menos

Matriz 6: Etapa del desarrollo de las investigaciones

Objetivo: Conocer la etapa de desarrollo de sus investigaciones

Etapas en el desarrollo de las

Mercados Potenciales X

Invencidn y/o desarrollo
analitico

Disefio detallado y
comprobacién

X

X

Redesarrollo y produccién X

Distribucién y Marketing X

Matriz 7: Innovacién Tecnoldgica versus Mercado

Objetivo: Definir estrategia tecnolégica

TECNOLOGIA ACTUAL TECNOLOGIA NUEVA
MERCADO ACTUAL X X
MERCADO NUEVO X X

Matriz 8: Innovacion en Producto versus Proceso

Objetivo: Establecer estrategia de innovacion en producto
TECNOLOGIA ACTUAL TECNOLOGIA NUEVA

MERCADO ACTUAL X X

MERCADO NUEVO X X

Matriz 9: Matriz de Estrategias de Innovacion

Objetivo: Establecer el tipo de estrategia de innovacion adoptada por la empresa

OFENSIVA DEFENSIVA TRADICIONAL
IMITATIVA DEPENDIENTE OPORTUNISTA

Figura 21. Matrices estratégicas.
Fuente: Autoriapropia
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3.1.8 Plan deaccion.

El plan de accion sirvid para agrupar |as variable brecha que més se relacionan entre
si, tal y como se muestra en los bloques de colores de las figuras 22 a 25. Una vez
agrupadas las variables por colores, la informacion se va analizando columna a columna, y

para cada agrupacion se propuso un plan de accion donde se definen:

Los objetivos de los proyectos que deben contribuir con e cierre de las brechas
tecnol 6gicas existentes.

El tipo de estrategia de innovacion si es ofensiva, defensiva, tradicional, imitativa,
dependiente.

Estrategia de innovacion (producto/servicio/proceso) haciendo referencia a
elementos medibles.

Estrategia para cerrar la brecha tecnol égica.

Estrategia de adquisicion, hace referencia ala forma de obtencién de tecnologia.
Proyectos de I+D+i planteados, que contribuyen a cierre de las brechas y a la

innovaci on.
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Bloque verde propone un proyecto de ofensiva, con el desarrollo una herramienta de gestion que integre los procesos del CECIF, los

equiposy los clientes.

Figura 22. Plan de Accién
Fuente: Autoria propia
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Bloque azul propone un proyecto de ofensiva, que consiste en integrar al plan estratégico del CECIF con una metodologia y/o software, que

haga sistemético el proceso de vigilancia

Vigilancia tecnoldgica

Estrategia tecnologica

Capacitacion tecnoldgica % Diminucién Del Tiempo En Vigilancia
Tecnoldgica Por Parte Del Investigador=

. N k - L . Mediante un proceso de
(tiempo invertido en vigilancia afio anterior-

Integrar al plan estratégico del tiempo invertido en vigilandia afio transferencia tecnoldgica, el Metodologia
Tecnologias de gestion CECIF una metodologia y/o pol ) i o CECIF quedara con un 1+D INTERNA para
. ) actual/tiempo invertido en vigilancia afio ) L E .
implementacion de software, X instrumento para hacer vigilancia sistematizar la
) ” OFENSIVA anterior) X 100% L . o
> o que haga sistematico el proceso tecnoldgica. este proyecto lo COMPRA DE vigilancia
Inversion en cursos de capacitacion de vigilancia tecnoldgica en el L, X o ejecutariamos entre el afio 2014- [TECNOLOGIA tecnoldgica en
tecnolégica CECIE Meta: disminucién del tiempo en vigilancia 2016 por un valor de $ ol CECIF
tecnoldgica por parte del investigador entre el 200.000.000
30y 40%.

Nivel de escolaridad.

Contribucién de las tecnologias de gestion en
la rentabilidad

Objetivos de las innovaciones tecnoldgicas
asociados a la reduccion de los costos.

Figura 23. Plan de Accion
Fuente: Autoria propia
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Bloque lila, Propone un proyecto de oportunismo, que consiste en la implementacion de un procedimiento para que desde € area de mercadeo

retroalimente los resultados de lainvestigacion desde el cliente hacia el equipo de trabajo que g ecuta actividades de investigacion y desarrollo.

Comunicacion de la estrategia para el
desarrollo de un nuevo producto.

Sistema de comunicacién para la evaluaciéon
de los resultados de las innovaciones.

Proceso para estudios de mercados y estudios
de viabilidad para el desarrollo de nuevos
productos o procesos.

Retroalimentacién sobre el comportamiento
del mercado al departamento técnico (I+D,
Produccién y Calidad).

% De Sugerencias Y/O

Planes de mercadeo y ventas. Implementar un E . A &

— L Retroalimentaciones Por Parte Del Mediante el drea de
Innovacioén en los procesos de procedimiento desde el k 5 o s

o P/t . . Cliente= (nimero de servicios prestados- |mercadeoy Procedimiento que
comercializacion y marketing. 4rea de mercadeo para , L L . a

X ndmero de servicios con comunicaciones se retroalimentara los
L, retroalimentar K L, , . X . 1+D INTERNA
Participacion y apertura de nuevos mercados. retroalimentacién/ nimero de servicios |gestionara este resultados de la
resultados de la _ . L
= = ) L OPORTUNISTA prestados)x100% procedimiento. este investigaciones hechas
Comportamiento del portafolio de nuevos investigacién desde el . B COMPRA DE ;
. ) N N proyecto lo ejecutariamos p a los clientes por cada

productos introducidos al mercado. cliente hacia el grupo , . o TECNOLOGIA .

Y N . . N Meta: nimero de sugerencias y/o entre el afio 2014- 2016 una de las unidades
Comunicacion de necesidades actualesy investigador ejecutor . . . -
i de los dient en todas las unidades retroalimentaciones por parte del cliente |por un valorde $ de servicios del CECIF

uturas de los clientes.
. — - . menor al 10% 350.000.000

Sistema para la recepcion de sugerencias de negocio
relacionadas con el desarrollo de nuevos
productos.
Tramitacidn de quejas y reclamos de los
clientes.
Comunicacidn con los clientes después de la
venta.

Nuevas posibilidades de comunicacion y
comercializacién a través de las TIC's.
Inversion en sistemas de pruebas de
productos.

Inversion en las sugerencias recibidas por
empleados, clientes y proveedores.

Figura 244. Plan de Accion. (Continuacién)
Fuente: Autoria propia
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Bloque gris, Propone un proyecto de oportunismo, la certificacion de la norma 1SO 17025 y de las buenas précticas de laboratorio (BPL)

exigenciadel INVIMA, esto se traducira en un aumento de |os servicios prestados a laindustriay e cumplimiento con el INVIMA

Papel de la innovacion en la planeacion
estratégica.

Gestion de procesos dentro del macro proceso de
innovacion.

Proceso de patentamiento.

Implementacién de técnicas avanzadas de gestion

Implementar la norma ISO 17025,
buenas practicas de laboratorio
para la acreditacion de métodos
analiticos de mayor rutina dentro
de lainstitucion, y lograr mayor
reconocimiento de la industria
farmacéutica, nuestros clientes.

OPORTUNISTA

% De Incremento En El NUimero De Clientes Una Vez
Implementada La Norma= (Nimero de clientes afio
actual-nimero de clientes afio anterior/nimero de
clientes afio anterior)X100%

Meta: Incremento en el nimero de clientes una vez
implementada la norma minimo el 20%

% Disminucion Del Nimero De Quejas Y Reclamos=
(Numero de quejas afio anterior-nimero de quejas
afio actual/ntmero de quejas afio anterior)X100%

Meta: Disminucion del nimero de quejasy
reclamos minimo al 70%

Patentar 6 metodologias analiticas y
acreditar los métodos mas
representativos de la institucion, esta
gestion sera liderada por cada uno de
los coordinadores de las distintas
areas, que prestan serviciosa la
industria farmacéutica. Este proyecto
tiene un valor de $ 150.000.000
estaria siendo ejecutado entre afio
2013- 2015

1+D INTERNA

Patentar 6
metodologias
analiticasy
Certificar Buenas
Précticas de
Laboratorio bajo
norma 1SO 17025

Figura 25. Plan de Accién. (Continuacion)
Fuente: Autoria propia
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Cambio
De Proceso

Proyectos Derivativos

Figura 26. Estrategia del Portafolioen MGT.
Fuente: Quinteroy Zartha (2010)
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3.1.9 Estrategiade portafalio.

Los proyectos planteados se ubican en el mapa anterior, tal como se esquematiza en la
Figura 26, a partir de la intensidad tecnologica y del posible impacto de los mismos, se
presenta €l portafolio de proyectos de innovacion para el CECIF. Los proyectos generados del
plan de accion se clasificaron en cuatro grupos, haciendo uso del diagrama 0 mapa de
portafolio de proyectos localizando estos en la posicion que corresponda segun la
clasificacion y € impacto que estos tienen a nivel institucional. Grupo 1. proyectos de
avanzada, Grupo 2: proyectos de rompimiento, Grupo 3: proyectos de plataforma, Grupo 4:

proyectos derivativos.

3.1.10 Prospectiva estratégicay método MIC-MAC.

La base de la prospectiva estratégica es que € futuro no esta escrito ni es uno solo,
pueden ser varios escenarios a futuro con los cuales la organizacion debe escoger a dénde
desea llegar o construir su propio escenario dentro de |os escenarios mas probables. El estudio
de prospectiva estratégica realizado al CECIF, permitié obtener un escenario futuro que no
fue fruto del simple proceso de imaginacién o de prospeccién mental de los actores, por €
contrario, se obtuvo un escenario basado en la cuantificacion de las opiniones cualitativas de
los funcionarios que hacen parte de la institucion y en las probabilidades. El objetivo del
estudio fue formular un escenario realistaa 2015, € cua se justificaya que la mayoria de los
planes estratégicos parten de una vision errada y a veces imposibles de cumplir u obedecen
simplemente a anhelos y procesos mentales y no tienen un soporte estadistico adecuado,
[levando a un plan estratégico equivocado, en planesy programas.

De la aplicacion de la herramienta de MGT se obtuvieron 19 variables brecha, estas se
definieron como las méas importantes del sistema, pero estas 19 variables se completaron con
7 variables mas no identificadas por MGT y que fueron obtenidas de IMPprove, Albacete y
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Cataluiia. Todas las variables brecha, 26 en total, se listan con su nombre largo y corto en la

Tabla 3.

BRECHAS PARA CORRER BAJO MIC-MAC
SELECCIONADAS DE MGT, IMP*ROVE, ALBACETE Y CATALUNA

1:  Estrategia de innovacion (EST-INNV)

2: Despliegue de la estrategia de innovacion (DES-ESTR-I)

3:  Innovacién en la cadena de valor (INN-CAD-VA)

4:  Evaluacion de los resultados de la innovacion (EV.R/-INN)

5.  Mercado objetivo (MERC-OBJ)

6: Tecnologia y Know how (Tec-KH)

7:  Proceso de innovacion (proc inn)

8:  Inversién en TIC's (Inv_softw)

9:  Vigilancia tecnolégica (Vig_tec)

10: Capacitacion empleados en tecnologia (Capaci_tec)

11: Monto de inversién en capacitacion tecnolégica (Inv_capaci)

12: Implementacion de técnicas avanzadas de gestién (Técnica ge)

13: Metodologia para la planeacion y desarrollo de productos innovadores. (Plan_n_pdc)
14: Herramientas para el desarrollo de nuevos productos. (Herram_n_p)

15: Inversion en I+D. (Inv_I+D)

16: Presupuesto para la produccion de prototipos y pruebas piloto. (Inv_Protot)
17: Inversion en el lanzamiento de nuevos productos. (Inv_Lanz_p)

18: Proceso para estudios de mercados y estudios de viabilidad para el desarrollo de nuevos productos o procesos. (Procesos_m)

19: Retroalimentacién sobre el comportamiento del mercado al departamento técnico (1+D, Produccién y Calidad). (Dptotécnic)

20: Innovacion en los procesos de comercializacion y marketing. (Comerc_mar)

21: Comportamiento del portafolio de nuevos productos introducidos al mercado. (Nuevos_pdc)

22: Comunicacién de necesidades actuales y futuras de los clientes. (Comunic_cl)

23: Inversion en sistemas de pruebas de productos. (Inv_prueba)

24: Inversion en las sugerencias recibidas por empleados, clientes y proveedores. (Inv_sugere)

25: Gestion de procesos dentro del macroproceso de innovacion. (Procesos_i)

26: Nivel de escolaridad. (Nivel_esco)

Tabla 3. Brechas MGT, Improve, Albacete y Catalufia, a correr con Mic-Mac.
Fuente: Autoria propia.

A las 26 variables, se les aplico la Matriz de influencias directas (MID), una matriz de
doble entrada, en donde se cruzan las variables para hallar su influencia sobre la otra bajo €
siguiente sistema de calificacion:

0 = Noinfluye 3 = Influencia fuerte
1 = Influencia débil P = Influencia potencial

2 = Influencia media
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Como la Matriz de influencias directas (MID) solo toma en consideracion las

influencias directas y deja por fuera las indirectas, se debe aplicar e método MIC MAC, que

multiplica la matriz por st misma hasta llegar a un cierto equilibrio, encontrando asi la matriz

de impactos indirectos MII con resultados méas completos. La Tabla 4 describe las relaciones

de influencias directas entre | as variables que definen € sistema.

© LIPSOR-EPITA-MICMAC

: Nivel_esco

|| o] | i enf oo | | ] o] ef ef oo | e i | | | | | i 1| = ©
25: Procesos_i [ e[| mfm| | oof | | o] | | on] | =] =] | | | o] | | v | A ]
24 Inv_sugere |l | e e enf oo o] | onf ] o] ent] enif e o] extf eif o 0] x| et | | S| i
23 Inv_prueba | f o] e e ef o] o] enaf et o] =] =] et o] ] entf eif o] | | i | © | i
22 : Comunic_cl [ e[| m|m|m|m|m|m|m]| o o o] o = o] o] o] o] o] o] 0| o | | ]
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19 : Dptotécnic || m|m| m|m]| o] m|of o] o] o] ouf =f o] | oo| o of | e[ | = | A =
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16 : Inv_Protot [ o) oo | oof oo | | A e o = o[ | | o o] o] | | | | o) | | =
15:Inv_I+D | o) o] | | enf o] | o] ] en] | oo | ) | exif | oo | | | i 1| |
14 Herram n_p | euf o] euf o ef oo | | enf | o] | oo o oo ext| ] en| o] i oo | | | f et =
131 Plan_n_pdc | oyl euf o] o] o] o] ef o] ] exif o] 0] o exi| o] o] o0 enf | ] x| exaf ] ] | =
12: Técnica_ge o |a|m|m|m|m|eafm] el el o] of cf wif ol | o] onf eof o] x| enaf ] ] |
11 :Inv_capaci || e oo o o o] e e o] 0] o o] o] eif o] o exif evof evof exof exef exaf et et exaf =t
10 : Capaci_teC || euf | o | onf | | en] of o] o] en| | o] oo x| enf o] 0| | | | | o
9 : Vig_tec oo oo m| o] o oo| o] v oof o] | | o] | en] ] en| o] o] o] | | | =
8 : Inv_softw ala|a|a]m|m|oa|o]o| o afa| o —f o] ol o] o | | =t en] | | | =
7 :proc inn o] o] oof | en| o | e ] en] euf o[ | ) | eif enf | | | | i 1| | =
6 : Tec-KH | o | | v o] en] | oof | oo | | euf euf oo | | o | eof | e[ oo f e | A =
5:MERC-OBJ || ey oof o o0 eof ewf en] e o] | en| enf ewf en| e0] o] e x| en] eof et o] o]
4:EV.R/-INN of | m| of of cuf | | ] | en] eof euf | | | | o[ o] | | | ©f 1| | =
31 INN-CAD-VA | mf | o] evf | o) oo ewf en] e o] | ext| o enf exaf en] o] ] €0 o0 eof exa| ] en|
2:DES-ESTR-I | m|o| e evf o ext| oo ewf en] e ew| exi| en| A enf | en] o] ] €0 o0 eof i =] en|
1:EST-INNV o m| | of of of o | o] | o] eaf o[ | ) | | o o | | | | 1| | =
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EEEEEE
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5 HER

1:EST-INNV

2 . DES-ESTR-I
3 . INN-CAD-VA

4 : EV.R/-INN

5: MERC-OBJ
6 : Tec-KH
7:procinn

8:Inv_softw

9:Vig tec

10 : Capaci tec

11 :Inv_capaci

12:Técnica ge

13:Plan_n _pdc

15:Inv_I+D

16 : Inv_Protot

17:Inv Lanz p

19: Dptotécnic

21:Nuevos pdc
22 : Comunic cl
23 :Inv_prueba
24 :Inv_sugere

25 : Procesos i

26 : Nivel esco

Tabla 4. Matriz de influencias directas (MID)
Fuente: Laboratorio de Investigacion de Prospectiva Estratégicay Organizacion Lipsor.

Las Tablas 5y 6, muestran las relaciones de influencias indirectas. ES importante tener

en cuenta que tanto en la MID como en la MIl la suma de las filas proporciona € valor de

dependencia de una variable y la sumatoria de las columnas su vaor de influencia. Con esto

se obtiene un par ordenado X, Y, €l cua fue graficado en un plano cartesiano.
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T n

g ) g 3 C 8 5 |
1 EST-INNV__| 76574610000 | 77906120000 | 76855080000 | 69121440000 | 74933140000 | 83974330000 | 79456560000 | 74057980000 | 88107250000
2 DES-ESTR-1_| 76232820000 | 77558370000 | 76512020000 | 68812900000 | 74508680000 | 88577180000 | 79101890000 | 73727410000 | 87713970000
3 INN-CAD-VA_| 72447770000 | 73707520000 | 72713120000 | 65396300000 | 70894770000 | 84179210000 | 75174400000 | 70066760000 | 83358880000
4 EVRIINN___| 74578760000 | 75875520000 | 74851880000 | 67319800000 | 72980050000 | 86655250000 | 77385560000 | 72127690000 | 85810780000
5. MERC-OBJ | 73238710000 | 74512210000 | 73506940000 | 66110240000 | 71668760000 | 85098240000 | 75995110000 | 70831700000 | 84268940000
6 Tec-KH 80920650000 | 82327680000 | 81217000000 | 73044450000 | 79186000000 | 94024100000 | 83966160000 | 78261170000 | 93107790000
7-procinn 74823990000 | 76125050000 | 75098030000 | 67541200000 | 73220050000 | 86940230000 | 77640030000 | 72364830000 | 86092980000
8. Inv softw | 68033960000 | 69216980000 | 68283150000 | 61412090000 | 66575570000 | 79050710000 | 70594480000 | 65798010000 | 78280340000
9:Vig tec 72935830000 | 74204050000 | 73202960000 | 65836830000 | 71372360000 | 84746300000 | 75680820000 | 70538780000 | 83920440000

10: Capaci_tec | 56532740000 | 57515760000 | 56739790000 | 51030290000 | 55320900000 | 65687080000 | 58660400000 | 54674780000 | 65046950000
11:Inv_capaci | 69844900000 | 71059390000 | 70100710000 | 63046740000 | 68347690000 | 81154880000 | 72473570000 | 67549430000 | 80364000000
12:Técnica ge | 60129460000 | 61175020000 | 60349700000 | 54276950000 | 58840520000 | 69866220000 | 62392500000 | 58153300000 | 69185360000
13:Plan_n pdc | 74516380000 | 75812100000 | 74789300000 | 67263540000 | 72919030000 | 86582810000 | 77320880000 | 72067380000 | 85739040000
14 :Herram n p | 40628670000 | 41335150000 | 40777480000 | 36674200000 | 39757750000 | 47207680000 | 42157760000 | 39293400000 | 46747630000
15:Inv 4D 75980110000 | 77301290000 | 76258390000 | 68584820000 | 74351390000 | 88283550000 | 78839690000 | 73483020000 | 87423200000
16 : Inv_Protot | 68476620000 | 69667290000 | 68727410000 | 61811640000 | 67008730000 | 79565010000 | 71053800000 | 66226120000 | 78789640000
17 Inv_Lanz p | 74566460000 | 75863050000 | 74839560000 | 67308760000 | 72968040000 | 86641000000 | 77372820000 | 72115820000 | 85796660000
18 : Procesos m | 85220180000 | 86702010000 | 85532300000 | 76925530000 | 83393390000 | 99019860000 | 88427500000 | 82419410000 | 98054890000
19: Dptotécnic | 81728820000 | 83149950000 | 82028170000 | 73773980000 | 79976860000 | 94963150000 | 84804760000 | 79042780000 | 94037710000
20 : Comerc_mar | 70144460000 | 71364150000 | 70401360000 | 63317140000 | 68640820000 | 81502900000 | 72784400000 | 67839140000 | 80708650000
21:Nuevos pdc | 72879400000 | 74146680000 | 73146340000 | 65785920000 | 71317160000 | 84680790000 | 75622290000 | 70484210000 | 83855560000
22 : Comunic cl | 77948720000 | 79304130000 | 78234210000 | 70361810000 | 76277790000 | 90570930000 | 80882380000 | 75386920000 | 89688310000
23 :Inv_prueba | 32246960000 | 32807680000 | 32365060000 | 29108290000 | 31555700000 | 37468700000 | 33460600000 | 31187150000 | 37103550000
24 :Inv_sugere | 29813270000 | 30331680000 | 29922460000 | 26911480000 | 29174190000 | 34640920000 | 30935320000 | 28833460000 | 34303340000
25 Procesos i | 42107170000 | 42839350000 | 42261380000 | 38008790000 | 41204550000 | 48925590000 | 43691910000 | 40723310000 | 48448790000
26 : Nivel esco | 29813270000 | 30331680000 | 29922460000 | 26911480000 | 29174190000 | 34640920000 | 30935320000 | 28833460000 | 34303340000

Tabla 5. Matriz de influencias indirectas MII.
Fuente: Laboratorio de Investigacion de Prospectiva Estratégicay Organizacion Lipsor.
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1:EST-INNV 85607470000 | 89418000000 | 84111600000 | 90897290000 | 59575260000 [ 69569480000 | 69526270000 | 73530520000
2:DES-ESTR-I | 85225340000 |89018880000 | 83736150000 | 90491540000 | 59309330000 | 69258950000 | 69215950000 | 73202330000
3:INN-CAD-VA |80993810000 |[84598980000 | 79578560000 | 85998540000 | 56364580000 | 65820180000 | 65779310000 [ 69567760000
4 : EV.RI-INN 83376140000 | 87087370000 | 81919270000 | 88528080000 | 58022450000 | 67756180000 | 67714130000 | 71614000000
5: MERC-OBJ 81878060000 | 85522580000 | 80447360000 | 86937420000 | 56979920000 | 66538750000 | 66497430000 | 70327220000
6:Tec-KH 90466130000 | 94492940000 | 88885380000 | 96056170000 | 62956470000 | 73517920000 | 73472290000 | 77703770000
7:procinn 83650340000 | 87373770000 | 82188660000 | 83819230000 | 58213260000 [ 67979000000 | 67936800000 | 71849500000
8:Inv_softw 76059370000 | 79444890000 | 74730320000 | 80759190000 | 52930620000 | 61810140000 | 61771770000 | 65329410000
9:Vig tec 81539420000 | 85168900000 | 80114660000 | 86577890000 | 56744270000 | 66263580000 | 66222440000 | 70036400000
10: Capaci tec | 63201430000 | 66014630000 | 62097070000 | 67106740000 | 43982630000 | 51361060000 | 51329180000 | 54285390000
11:Inv_capaci | 78083900000 | 81559560000 | 76719500000 | 82908840000 | 54339520000 | 63455420000 | 63416020000 | 67068340000
12:Técnica ge | 67222440000 | 70214610000 | 66047820000 | 71376210000 | 46780900000 | 54628760000 | 54594840000 | 57739130000

13:Plan n pdc | 83306440000 | 87014560000 | 81850790000 | 88454080000 | 57973950000 | 67699550000 | 67657520000 | 71554120000
14 :Herram n p | 45421300000 | 47443080000 | 44627620000 | 48227950000 | 31609220000 | 36911920000 | 36889000000 | 39013560000
15:Inv_I+D 84942830000 | 88723770000 | 83458600000 | 90191580000 | 59112750000 | 69029370000 | 68986490000 | 72959650000
16:Inv_Protot | 76554220000 | 79961780000 | 75216550000 | 81284610000 | 53275000000 | 62212300000 | 62173680000 | 65754460000
17:Inv_Lanz p | 83362440000 | 87073040000 | 81905790000 | 88513530000 | 58012920000 | 67745040000 | 67702980000 | 71602200000
18 : Procesos m | 95272880000 [99513620000 | 93608120000 | 101159900000 | 66301530000 | 77424160000 | 77376080000 | 81832400000
19: Dptotécnic | 91369660000 | 95436690000 | 89773120000 | 97015550000 | 63585240000 | 74252170000 | 74206080000 | 78479840000
20 : Comerc_mar | 78418780000 | 81909330000 | 77048550000 | 83264410000 | 54572580000 | 63727570000 | 63687990000 | 67355990000
21:Nuevos pdc | 81476400000 | 85103050000 | 80052690000 | 86510940000 | 56700400000 | 66212320000 | 66171220000 | 69982250000
22 : Comunic cl | 87143660000 | 91022570000 | 85620960000 | 92528410000 | 60644320000 | 70817890000 | 70773920000 | 74850010000
23:Inv_prueba | 36050850000 | 37655540000 | 35420920000 | 38278490000 | 25088220000 | 29296980000 | 29278780000 | 30965040000
24 :Inv_sugere | 33330090000 | 34813670000 | 32747700000 | 35389610000 | 23194810000 27085920000 | 27069100000 | 28628100000
25 : Procesos i | 47074190000 | 49169550000 | 46251630000 | 49982990000 | 32759490000 | 38255160000 |38231410000 | 40433280000
26 : Nivel esco | 33330090000 | 34813670000 | 32747700000 | 35389610000 | 23194810000 | 27085920000 [ 27069100000 | 28628100000

Tabla 6. Matriz de influencias indirectas MI1. (Continuacion).
Fuente: Laboratorio de Investigacion de Prospectiva Estratégica y Organizacion Lipsor.
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A continuacién en la tabla 7, se muestran € tipo de variable y su funcién dentro del

sistema.

TIPO DE

VARIABLE FUNCION DENTRO DEL SISTEMA

AUTONOMAS | Tienen bgja motricidad y baja influencia dentro del sistema.

REGULADORAS |Son consideradas como "llaves de paso” debido a su nivel de equilibrio en

YIO PALANCAS | cuanto a motricidad y dependenciay determinan € funcionamiento y desarrollo
Tienen fuerte dependenciay una baja influencia, es decir aquellas que resultan de
los cambios de otras variables.

Son las més inestables del sistemay por lo tanto las més peligrosas, ya que son
agudllas gue tiene una fuerte influencia pero también una fuerte dependencia.

RESULTADO

CLAVES

Tabla 7. Tipo de variable y funcion dentro del sistema.
Fuente: Autoria propia
Seguidamente se aprecia como las variables se clasifican por su ubicacién, tal y como se
presenta en las Figuras 27, 28 y 29, donde se observa ademés la relacion de influencia directa
de las diferentes variables brecha encontradas al CECIF con la aplicacion de los diferentes

diagnosticos.
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Figura 27. Plano de influencias / dependencias indirectas potenciales.
Fuente: Laboratorio de Investigacion de Prospectiva Estratégicay Organizacién Lipsor.
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Plano de influencias / dependencias directas
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Figura 28. Plano de influencias/ dependencias directas.
Fuente: Laboratorio de Investigacion de Prospectiva Estratégicay Organizacion Lipsor.
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Figura 29. Gréfico de influencias directas.
Fuente: Laboratorio de Investigacion de Prospectiva Estratégica y Organizacion Lipsor.
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3.1.11 Brechas prospectiva estratégica, método M1C-MAC.

Partiendo de la descripcion del CECIF, e método MIC-MAC tuvo como objetivo hacer
visibles las principales variables influyentes y dependientes, es decir, las variables esenciaes
del sistema estudiado, CECIF; con la ayuda de cuadros y gréficos, se realizo la modelizacion
del problema. La herramienta es de estructuracién colectiva de reflexiones y tiene tres fases:
listado de las variables, la descripcion de relaciones entre variables y la identificacion de
variables claves (Godet, 2000).

Las 26 variables iniciales que se obtuvieron de aplicar las herramientas MGT,
Improve, Albacete y Catalufia, fueron las variables con los més atos valores, con ellas
se diligencié la matriz de impacto cruzado MIC-MAC. Con la aplicacion del método
MIC-MAC, se determinaron las variables estratégicas con mayor influencia directa

sobre lainstitucion, tal como se muestraen laTabla 8.

BRECHAS MIC-MAC

Vigilancia tecnoldgica

Procesos para estudios de mercados y de viabilidad para el desarrollo de
nuevos productos o procesos

Innovacioén en la cadena de valor

Tecnologia y know how

Comunicacién de necesidades actuales y futuras de los clientes
Innovacién en los procesos de comercializacion y Marketing

Inversién en el lanzamiento de nuevos productos

Retroalimentacién sobre el comportamiento del mercado al departamento
técnico (1+D, Produccién y Calidad).

Comportamiento del portafolio de nuevos productos introducidos al
mercado

Proceso de innovacién
Evaluacion de los resultados de la innovacion
Tabla 8. Brechas MIC-MAC.
Fuente: Autoria propia.

=
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Las 11 variables obtenidas son entonces € resultado de evaluar lamatriz de influencia

gue tenia cada una de | as 26 variables sobre las demas, encontrando asi cuales son las
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variables més influyentes y dependientes para el CECIF. Con las 11 variables se propusieron
varios escenarios "futuros" alos que deberia apostar el CECIF, mediante laformulacion y
gjecucion de proyectos los cuales se plantearon en las tablas de las figuras 22 a 25 plan de
accion. Con estos proyectos se espera se facilite el proceso de innovacion y € aumento dela

capacidad tecnol6gicaa 2015 en el CECIF.

3.1.12 Herramienta de autoevaluacion I mprove.

La metodol ogia consiste en comparar las puntuaciones del CECIF con las puntuaciones
de las empresas lideres de crecimiento y con la media de las empresas que forman parte de la
muestra o clase de referencia, en este caso fue de 161 empresas, y la evaluacion se realizé en
el afio 2011, € informe se elabord con base a criterios de pais, sector industrial, tamafio y

edad, a continuacion se describe € perfil de las empresas en latabla 9.

PERFIL DE LAS EMPRESAS
Sector industrial Servicios intensivos de conocimiento
Clase por tamario 21- 100
Clase por antigliedad | Todos
Pais Todos

Tabla 9. Perfil de las empresas
Fuente: Autoria propia
El rendimiento de la gestion de la innovacion del CECIF se muestra en tres niveles de
agregacion: En € primer nivel, un resumen globa del rendimiento de la gestion de la
innovacion general, ver e gréfico de la figura 30, donde e CECIF tiene una puntuacion
general de 59% en rendimiento de gestion de la innovacion, esta puntuacion es comparada

con las empresas lideres de crecimiento y € promedio de las empresas sel eccionadas.
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Su empresa 59%
Lideres de Crecimiento 57%

Promedia | 49%

Figura 30. Rendimiento de la gestion de lainnovacion: General.
Fuente: Informe de evaluacion Improve.
En e segundo nivel se presenta el rendimiento general por dimensiones y se destacan
las que tienen mayor o menor puntuacion. La puntuacion del CECIF en cada una de las
dimensiones de la "Casa de la Innovacion” aparece a continuacion representada por un valor

entre 0% y 100%, tal como se muestraen la Figura 31.

Estrategia de innovacion

Resuttados de la innovacion _ » Organizacion y cullura de

innovacion

Factores de capacitacion Procesos del ciclo de vida
de innovacion

® Suempresa @ Lideres de Crecimiento @ Promedio

Figura 31. Perfil de rendimiento de la gestion de lainnovacion: vista general .
Fuente: Informe de evaluacion Improve.

Dimensiones evaluadas en € segundo nivel:
La Estrategia de innovacién, que marca la direccion a seguir por parte del CECIF y
persigue e mayor impacto posible de todas sus actividades de gestion de lainnovacién,

en especial abordando |os proyectos de innovaci én mas prometedores.
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La organizacion y cultura de la innovacion, contempla la adecuacion interna de la
empresa y de sus redes externas de colaboracién con la gestion de la innovacion, y la
incorporacion de la gestion de lainnovacion en e CECIF.

Los procesos del ciclo de vida de la innovacién, analizan laintegracion y la gestion de

las ideas, € desarrollo de los productos/servicios y |os procesos, hasta €l lanzamiento

comercial, mejoray/o eliminacion de sus productos y servicios en € mercado.

Los factores de capacitacion, incluyen una variedad de factores como las tecnologias

de la informacion, la gestion de proyectos, la gestion de los derechos de propiedad

industrial y los recursos humanos, que se pueden aprovechar para aumentar el impacto
empresarial de la gestion de lainnovacion.

Los resultados de la innovacion, trata |os resultados de las actividades de gestion de la

innovacion y su impacto sobre los indicadores del éxito empresarial.

En € tercer nivel, aparece la puntuacion del CECIF correspondiente a cada indicador
para detallar alin més su rendimiento en cada dimension. Con relacion a la estrategia de
innovacion, el CECIF recibié una puntuacion de 59%, como lo muestra la Figura 32, que
coloca a CECIF en un valor muy cercano a de los lideres del crecimiento y la media con
relacion a la implementacion de estrategias de innovacion, que tienen relacion directa con la

gjecucion de los proyectos que se plantean como futuros escenarios de lainstitucion.

Su empresa £0%
Lideres de Crecimiento 1%
Promedia | 3%

Figura 32. Estrategia de innovacion.
Fuente: Informe de evaluacion Improve.
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En la figura 33, se observa como el CECIF recibié una puntuacion de 79% en la

Organizacion y cultura de innovacion.

Su empresa T9%
Lideres de Crecimiento B4%
Pramedio | 639

Figura 33. Organizacién y culturade innovacion
Fuente: Informe de evaluacién Improve.

En la figura 34 se muestra como € CECIF recibié una puntuacion de 41% en la

dimensién Procesos del ciclo de vida de Innovacion.

Su empresa 41%
Lideres de Crecimianto 0%
Promedio |42

Figura 34. Procesos del ciclo de vida de innovacion.
Fuente: Informe de evaluacién Improve.

La Figura 35, muestra como e CECIF recibié una puntuacion de 47% en la dimensién

Factores de capacitacion.

Su empresa 47%
Lideres de Crecimiento 476
Pramedio | 42%

Figura 35. Factores de capacitacion.
Fuente: Informe de evaluacion Improve.
En la Figura 36 se observa como la empresa recibié una puntuacién de 70% en la

dimensiédn Resultados de lainnovacion.
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Su empresa 70%

Lideres de Crecimiento B2%

N
Promedio J6%

Figura 36. Resultados de lainnovacion.
Fuente: Informe de evaluacién Improve.

3.1.13 Brechasdeinnovacion Improve.

La variables brecha obtenidas de la autoevaluacion del CECIF, se clasificaron en cinco
grupos generales de brechas. En €l primero estan las estrategias de innovacion del CECIF,
estas no se comunican adecuadamente a todos |os niveles de la organizaciédn, |os proyectos no
se adlinean con éstas, no se generan ideas de gestion desde €l interior y por tanto, no hay
desarrollos propios ni patentes en el mercado. El segundo grupo es el de la organizacion y
cultura de la innovacion del CECIF. Este muestra que no hay mucha concentracién en los
niveles que estan por debajo de la gerencia y estos a su vez no tienen capacidad de vender
ideas, no hay entusiasmo por la innovacién. Muchos son escépticos y poco creativos e
imaginativos y hay poco grado de explotacion de fuentes externas a través de relaciones
informales para la gestiéon de ideas, para € desarrollo de productos / servicios / procesos /
modelos organizativos o empresariadles y para € lanzamiento y mejora continua. El tercer
grupo son los procesos del ciclo de vida de la innovacion en el CECIF. En estos se percibe
poco éxito en proyectos incremental es de servicio, proceso y organizacion, y en proyectos de
innovacion radical en producto, proceso, organizacion y de modelo empresarial. En general
hay poca innovacion y el relacionamiento con clientes indirectos, de marketing y ventas es
bajo. El cuarto grupo son los factores de capacitacion en el CECIF. En este el porcentgje de
proyectos basados en las lecciones aprendidas es bajo y no hay conciencia del disefio ni de la
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gestion del disefio como apalancador de la innovacion. El quinto grupo son los resultados de
la innovacion obtenidos por CECIF. Se observa que los resultados no reflgjan un
crecimiento de lafacturacion en los Ultimos 4 afios, generado por innovaciones de productos y
por el modelo empresarial, y aunque € nimero de empleados en los Ultimos 4 afios aumento,
aun no alcanza valores de referencia, tal como se muestraen la Tabla 10.

Con la herramienta se encontraron los indicadores de competitividad y crecimiento
sostenible de las empresas y estos indicadores fueron comparados con los indicadores del
estado actual del CECIF, lo que permitié que la gestién de capacidades de innovacion
contribuyera a la competitividad, ademés este diagndstico midi6 e desempefio de los factores

claves del CECIF, con € unico propésito de mejorar la gestion de lainnovacion.
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Brechas de innovacion |M P3rove.

No se divulgay comunicada adecuadamente a nivel jerarguico correspondiente en la ata y media direccion.

No es entendida plenamente por la alta y media direccion.

No se ha puesto en préctica por €l nivel jerarguico en la altay media direccion.

Los proyectos de innovacion no estan alineados con la estrategia de innovacion.

No hay licenciamiento de ideas y conceptos desarrollados internamente.

No hay venta de ideas o conceptos desarrollados internamente.

No hay venta de patentes y marcas registradas.

No hay venta a distribuidores de productos/servicios preparados para el mercado.

Hay poca concentracion en el impacto empresarial en niveles por debajo de la alta gerencia ni en los empleados.

Hay poca capacidad de vender ideas internamente de la direccion media y los empleados.

Hay pocos empleados emocionados o entusiasmados con la innovacion.

Hay pocos empleados més abiertos que escépticos.

Hay pocos empleados capaz de pensar en forma creativa.

Hay pocos empleados imaginativos.

Hay pocos reticentes a intentar nuevos métodos.

hay poco grado de explotacion de fuentes externas a través de relaciones informales para la gestion de ideas, para el

desarrollo de productos / servicios / procesos / modelos organizativos o empresariales y para el lanzamiento y mejora
continua.

Hay bajo indice de éxito de proyectos de innovacion incremental en servicio, proceso y organizacion.

No hay innovacién de producto.

No hay innovacion de modelo empresarial.

Proceso de ciclo de vida integrado.

Hay bajo indice de éxito de proyectos de innovacion radical en producto, proceso, organizacion y de modelo

empresarial.

Hay mediano relacionamiento con clientes indirectos, de marketing y ventas.

El promedio de ideas radicales e incrementales al afio es bgjo.

Edtrategia de
innovacion

Organizacién y cultura
delainnovacion

Z

innovacién

Procesos de ciclo
devida dela

El porcentaje de proyectos basados en las lecciones aprendidas es bajo.

No hay conciencia del disefio ni de la gestion del disefio como apalancador de la innovacion.

Factoresde
capacitacion

No hay un crecimiento de la facturacion en los timos 4 afios generado por innovaciones en especial de productos'y|
del modelo empresarial.

innovacion

Resultados
dela

Se evidencia un crecimiento del nimero de empleados en los Utimos 4 afios pero alin no alcanza valor de referend

Tabla 10. Brechas de innovacion Improve
Fuente: Autoria propia

3.1.14 Autodiagnostico delainnovacion Albacete.
La herramienta es un cuestionario elaborado con base a los componentes que se

muestran en latabla 11.
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AUTODIAGNOSTICO DE LA INNOVACION ALBACETE

COMPONENTESDE LA
HERRAMIENTA

DESCRIPCION DEL COMPONENTE

Nuevas | deas de Producto

Generar ideas para nuevos productos 0 mejoras de los ya existertes, y consideracion de su proteccion legal.

Desarrollo de Productos

Proceso mediante € cual los nuevos productos y los mejorados, son tomedos de laidea origingl y desarrollados para estar
listos en el mercado.

Proceso de Innovacion

Garantia de continuidad en la innovacion de los procesos de produccion, su gjecucion efectivay una mejora cortinue.

Tecnologiay Know-How Comprender y potenciar la tecnologia disponible y el K now-How.
- Como la empresa define su lugar en el mercado; su posicion arte las otras empresas del sector; como se comunica con
Mercado Objetivo ) ) . . . L .
clientes potenciales y como reconoce laimportancia de la planificacion y la supervision de la actividad.
Liderazgo Cémo el Director establece las metas y prioridades para la innovacion y mentiene un ambiente de trabajo innovador.

Asignacion de recursos ala
innovacion

Cdmo laempresa asegura que hay suficientes recursos humanos apropiados  financiacion para apoyar el proceso de
innovacion.

Evaluacion del Resultado de la
Innovacion

Bl Resuitado de un funcionamierto innovador se mide a través de unas metas claras, mejora de la satisfaccion del cliente,
rentabilided y logro de objetivos.

Tabla 11. Componentesy descripcion de componentes.

Fuente: Autoria propia

3.1.15 Autodiagnéstico delainnovacion Albacete.

A continuacion se presenta la tabla 12 con las brechas identificadas por e test de

autodiagnéstico Albacete.

Componente Puntuacion Brechas Albacete
Como la empresa define su lugar en e mercado; su posicion ante las otras
Mercado objetivo 9 de 12 empresas del sector; como se comunica con clientes potencides y como

reconoce laimportancia de la planificacion y la supervision de la actividad.

Tecnologia y Know how

10 de 12 Comprender y potenciar latecnologia disponible y el Know-How.

Proceso de innovacion

Garantia de continuidad en lainnovacion de los procesos de produccion, su

10 de 12 . L . . .
glecucion efectivay una mejora continua.

Evaluacion de los resultados
de la innovacién

8de 12 claras, mejora de la satisfaccion del cliente, rentabilidad y logro de objetivos.

Tabla 12. Brechas Albacete.
Fuente: Autoriapropia
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Resultados

Nuevas Ideas de Froducto 15 puntds de, 15

Dasarrallo d= Productos 12 purtos 48112

Pracese de Innavacidn 10 Juntas de 12

Tecnooga y Kncw-How ——

o Chietvo 9 puntos de 12

Liderazgo

7 puntas de 3

Asignacén de la innovacis
Signacon TECUPS0S 3l mnovaoon 11 ountas d! 1

Evalvacin de Resultada de | Innovacion 2 puntos de 12

Total 82 puntos de 96

Figura 37. Autodiagnostico de lainnovacion Albacete.
Fuente: informe Autodiagndstico de lainnovacion.

El test arrojo un tota de 82 puntos de 96 posibles al redizar € diagnéstico de la
innovacion empresarial del CECIF tal como se muestra en laFigura 37. El test de diagnéstico de
la innovacion empresaria Albacete realizado a la gestion de la innovaciéon del CECIF arrojo 4
brechas o variables. Mercado objetivo con un puntgje de 9, Tecnologia y Know how con un
puntgie de 10, Proceso de innovacion con un puntgje de 10 y por dltimo, Evaluacion de los
resultados de la innovacion con un puntgje de 8. En total al evaluar todas las variables se
obtuvo un puntaje de 82 puntos de 96 posibles lo cual indica que el CECIF redlizay participa
en procesos de innovacion, pero recomienda tener presente las brechas clave que arroj6 para
que sean cerradas en pro de mejorar la gestion de la innovacién de lainstitucion tal como se
planted anteriormente en € numeral 3.4.1 Brechas Autodiagndstico de la innovacién

Albacete.
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3.1.16 Test deinnovacion empresarial Catalufia.

Es un test sencillo que evalud rapidamente |a capacidad de innovacion del CECIF. Para
ello, lainstitucion debid responder a 20 preguntas que se plantean en temas como: estrategia
de innovacion, despliegue de la estrategia de innovacion, Culturade lainnovacion,
innovacion en la cadena de valor y resultados de lainnovacion. Unavez finalizada la prueba,
se sumaron todas las respuestas afirmativas y se determinaal finalizar el test qué calificacion
merecio la capacidad de innovacion del CECIF, lacua sedio por lasumatota de respuestas
afirmativas resultante del test de innovacion empresarial ICT tal como se muestraen la

Figura.

: ¢ SU EMPRESA ES INNOVADORA ?
COMO EVALUAR RAPIDAMENTE SU CAPACIDAD DE INNOVACION

En este documento le ofrecemos un sencillo test para evaluar rapidamente la capacidad de
innovacién de su empresa. No tiene mas que responder a las 20 cuestiones que se plantean
en el test siguiente. Una vez finalizada la prueba, sume todas las respuestas afirmativas v
compruebe al final qué calificacién merece su capacidad de innovacion. Le invitamos a
descubrir los puntos fuertes v los puntos débiles de la su organizacion en materia de
innovacion.

1. ESTRATEGIA DE INNOVACION

a) iLaestrategia de su empresatiene en cuenta lainnovacion
v la considera comoun factorclave parasuéxito? Si x. No_

b) ;La estrategia de su organizacion es proactiva en materia de innovacion y se anticipa
alos cambios que se producen enel mercadoy en elentorno? Si x. MNo_

c) ¢La direccion de la empresa estd comprometida y ofrece pleno apoyo alas actividades
de innovacion? Si x. Mo_

d) ;Su organizacidn dispone de un planformal donde estén definidos los objetivos, las
acciones a llevar a cabo, los recursos y el presupuesto necesarios para el desarrollo de
las actividades deinnovacion?Si__ Mox

25%

2. DESPLIEGUE DE LA ESTRATEGIA DE INNOVACION

£5U empresa ... a) ... dispone de un directivo a quien han sido asignadas las
responsabilidades en materia de innovacion? Si___ Mo x

b) ... dedica recursos humanos, financieros y materiales significativos al apartado de

Figura 38. Test deinnovacion empresarial Catalufia.

Fuente: Informe Test de innovacion empresarial Catal ufia.
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3.1.17 Brechastest deinnovacién empresarial Catalufia.

TEMAS SUMATORIA BRECHAS CATALUNA
Estr ategl ade El CECIF no dispone de un plan formal donde estén definidos los
innovacion 25% objetivos, las acciones allevar acabo, los recursosy el presupuesto

necesarios para el desarrollo de |as actividades de innovacion.

D%pl I egue dela Laempresa no dispone de un directivo a quien han sido asignadas las
estrategia 509 |responsabilidades en materia de innovacién, tampoco dedica recursos
deinnovaci én humanos,financieros y materiales significativos a apartado de innovacion).
Innovacion en I a El CECIF no introduce de forma sistemética innovacionesy mejoras en
cadena devalor 4090 |é&reasde marketing y ventas, ni en las dreas de servicios post-ventay

soporte a clientes.

Tabla 13. Brechas test de innovacion empresarial Catalufia.
Fuente: Autoria propia
Al aplicar este test, la calificacion que merecié la capacidad de innovacion del CECIF,
en funcién del resultado de respuestas afirmativas obtenido en cada caso fue buena con un
puntaje de 15 respuestas afirmativas que se ubican en e rango de puntgje de 11 a 15 puntos,
lo que indica que e CECIF se puede considerar una empresa innovadora, en términos
generales, ya que presenta aspectos que demuestran su preocupacion por la innovacion. No
obstante, puede mejorar todavia en aquellos temas del cuestionario en los cuales |a respuesta

haya sido negativa y estas son consideras | as variables brecha a cerrar.

3.1.18 Descripcion delaunidad de andlisis

A continuacion se presenta la estructura actual del CECIF y la unidad de estudios de
estabilidad, objeto de estudio. Esta unidad es uno de los servicios mas critico y relevante y es
objeto de seguimiento y control por parte de las entidades que regulan los productos
farmacéuticos en Colombia, INVIMA. Los estudios de estabilidad deben ser compatibles con
lo dispuesto en la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos y su capitulo
especia para el mangjo de la informacion generada por los diferentes procesos analiticos de

los laboratorios, e Code of Federal Regulations (CFR) capitulo 21 aparte 11, donde se
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estipulan las exigencias y lineamientos a seguir para realizar una adecuada gestion de la
informacion y control que asegura y garantiza productos puestos en el mercado farmacéutico
de alta calidad y confiabilidad (FDA, 2013). Segun los expertos de la industria, ésta es la
unidad de servicios a retar inicialmente con e modelo prototipo para la gestion de la
informacion.

De lo anterior, la importancia de una herramienta que facilite e manejo adecuado,
seguro y confiable de la informacion generada por la unidad en este tipo de estudios de
estabilidad, de una adecuada gestion y garantizando que siempre este en concordancia con los
lineamientos exigidos y estipulados por los organismos de control. Se resalta ademés, la
importancia de validar la informacién [ldmese datos o resultados antes de incluirla en un
sistema automatizado como el disefio propuesto por el CECIF, adicionamente el disefio debe
garantizar que cumpla también con lo dispuesto en las normas de las BPM y Buenas Practicas
laboratorio (BPL) que empezaron aregir a partir de marzo de 2014 en Colombia para toda la
industria farmacéutica, otras normas de interés y que se gjustan a este tipo de requerimiento
con relacién a la seguridad y la proteccion de la informacion son la norma 1SO 17025 para
acreditacion de métodos analiticos y la norma ISO/IEC 27001 de seguridad de la informacion
(Tecnologia de la informacién, Técnicas de seguridad sistemas de gestion de seguridad de la
informacion y Requisitos).

El CECIF es un centro de desarrollo tecnol égico avalado por Colciencias. Su propésito
fundamenta es la investigacion permanente, la innovacion y € desarrollo tecnolégico a los
productos, procesos y servicios de sectores que hacen medicamentos, cosméticos, productos
veterinarios, aimentos, terapéuticos, suplementos dietarios, biotecnoldgicos y otros
relacionados con la salud en genera. Los corporados del CECIF son instituciones del estado,

universidades, gremios'y empresas privadas del sector farmacéutico nacional.
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La figura 39, muestra la estructura del sistema de gestion de la calidad esta compuesta
por procesos de direccionamiento estratégico: Gestion estratégica gerencia y Gestion de la
calidad. Procesos de la cadena de valor: Gestion de mercadeo y ventas (los requisitos del
cliente), estudios clinicos, desarrollo de productos, gestion de proyectos y Asuntos
regulatorios. Procesos de apoyo: Gestion del talento humano, Comunicacion y mercadeo,

Gestion de compras, Gestion metrolégicay de apoyo técnico.

GESTION ESTRATEGICA GESTION DE LA
GERENCIAL CALIDAD

Disefio y Desarrollo de
Productos

Estudios Clinicos

Andlisis Fisico Quimicos
Gestion de Mercadeo y

Ventas Estudios de Estabilidad y
Validaciones analiticas

Asuntos Regulatorios

Gestion de Proyectos

Gestion del Gestion de Comunicaciény Ge’stl'on
Metrolégica y de
Talento Humano Compras mercadeo P
apoyo técnico

Figura 39. Mapa de procesos.
Fuente: Manual de calidad CECIF (2013)

Los servicios gue presta la unidad de estabilidades a la industria farmacéutica son los
estudios predictivos de vida til de los productos, estos deben cumplir con los lineamientos
exigidos por € ente regulatorio en Colombia, e INVIMA. Se exige dos tipos de estudios de
estabilidad: De envejecimiento acelerado, que se realiza por tres meses a condiciones de
estrés a 40°C y 75% de humedad relativa. De envejecimiento natural, que se realiza durante
un tiempo minimo de 24 meses a condiciones normales de amacenamiento 30°C y 65% de

humedad relativa. Ambos estudios son necesarios para poder obtener registro sanitario de
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fabricacién y comercializacion del producto. En esta unidad también se gjecutan actividades
como € desarrollo y validacion de métodos analiticos indicadores de estabilidad y €
acompafiamiento en transferencia de conocimiento de metodologias analiticas (Entre
laboratorios). En la Figura 40, se muestra como la unidad de estabilidades y validaciones ser

interacciona con las otras unidades de servicio.

DESARROLLO

DE NUEVOS MEDICAMENTOS
PRODUCTOS , COSMETICOS,

o ALIMENTOS,
SOLICITUD DE PUESTOS EN EL

SERVICIOS MERCADO

CIENTIFICO- NACIONAL E

TECNICOS INTERNACIONAL

Figura 40. Modelo de negocios CECIF.
Fuente: Manual de calidad CECIF (2013)
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CAPITULO 4. ANALISISDE RESULTADOSY VALORACION DE ENTREVISTAS

PARA EL CASO DE ESTUDIO.

Para e desarrollo de este capitulo se construyé un formato tipo entrevista, para
preguntar a los expertos de la industria farmacéutica Antioguefia, profesionales quimicos
farmacéuticos, encargados de coordinar o participar activamente en tareas andliticas, s
cuentan con algun tipo de modelo de gestion de lainformacion o algun aplicativo informético
pararedizar seguimiento ala gestion y atodos las actividades rutinarias que se gjecutan en €l
laboratorio, se indagd también a los expertos por cudles son los métodos usados para asegurar
y garantizar la confiabilidad de los datos obtenidos durante la gecucién de los andlisis de
laboratorio como se realiza su custodia durante todo €l proceso y cémo se gecuta la
transformacion de estos datos para finalmente obtener un resultado, se confrontaron las
brechas y necesidades identificadas para el CECIF con las brechas y necesidades que tiene la
industria en e mangjo y gestion de la informacion andlitica y se propone su cierre con €
disefio del prototipo model o parala gestion de lainformacion.

Con la informacion obtenida de las respuestas a cuestionario y la identificacion de las
brechas que laindustria tiene con relacion a mangjo de la informacion, se reaizo un andlisis
estadistico y se concluy6 sobre la relevancia que tendria un aplicativo si fuese implementado
como herramienta de apoyo en la gestion analitica del laboratorio para el cierre de brechas, en
las empresas farmaceéuticas entrevistadas, |0 cual como se evidencio en el diagnostico anterior
permite ir cerrando las brechas tecnoldgicas a nivel de mangjo y gestion de la informacion

generada por €l laboratorio en la unidad de estabilidades del CECIF.
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4.1 Elaboracién del formato de entrevista con expertos de laindustria.

El formato de entrevista hace una introduccion dando informacion sobre una
herramienta conocida como LIMS y sus ventgas, y como ésta es actualmente usada por
algunos laboratorios de control de calidad de la industria multinacional. Ademas, plantea un
cuestionario que describe las ventgjas y caracteristicas més relevantes que tendria e disefio de
un modelo prototipo para la gestiéon de la informacion del CECIF. Se explicaa experto de la
industria como calificar y cudl es el impacto que tendra cada caracteristica en la gjecucion de
las actividades del laboratorio. Luego se tabulan los resultados y se determina la importancia
y € impacto del modelo si fuese implementado en los laboratorios analiticos de la industria
farmacéutica. La entrevista se realiz6 a 38 empresas farmacéuticas, 34 antioquefias y 4
empresas de otras ciudades, €l objeto social de interés fue industrias que fabricaran productos
farmacéuticos como medicamentos y cosmeéticos, ver tabla 14. Los expertos entrevistados
fueron profesionales del area técnica que trabajan en las areas de andlisis de control de

calidad, investigacion, desarrollo de productos y procesos productivos de la compahia.

OBJETO SOCIAL DE LA EMPRESA ENTREVISTAS
Elaboracion, Comercializacion ydesarrollo de medicamentos ycosméticos. 3
Eaboracién, Comercializacion ydesarrollo de productos cosméticos. 2
Elaboracién, Comercializacién ydesarrollo de productos Naturalesy afines 1
Elaboracién, Comercializacién ydesarrollo de productos quimicos. 1
Elaboracién, Comercializacion ydesarrollo de medicamentos 6
No respondieron la entrevista 25

Tabla 14. Objeto socia de las empresas entrevistadas.
Fuente: Autoria propia

De las 38 empresas objeto de entrevista, solo 8 empresas aceptaron la visita para

realizar la entrevista personalmente, a las 30 empresas restantes, se envio la entrevista via
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correo electronico para su diligenciamiento y retorno por la misma via, y solo 5 empresas
respondieron, para un total 13 de empresas entrevistadas.

Una entrevista se realiz6 a Andercol, empresa de productos quimicos y otra a Geofarma,
empresa de productos naturales, ambas con razédn socia diferente a las empresas que se
consideraron inicialmente como objeto de estudio. Ademas, dos entrevistas se realizaron por
fuera de Antioquia, una a Boehringer, empresa multinacional ubicada en Bogotd y otra a
Tecnoquimicas, empresa Nacional ubicada en Cali. En la tabla 15, se discriminan las

empresas entrevistadas y los modelos o herramientas utilizados para € mango de la

informacion.

N° NOMERE Cuenta con url modelo dfe gestlon. ?ara
el aseguramiento de la informaciéon?

=8 LISTER 1ISO 9001 / BPM

E2 PENA 1ISO 9001 / BPM

E3 GEOFARMA LTDA. 1ISO 9001*/ BPM

E4 PREBEL 1ISO 9001 / BPM

E5 LICOL LTDA. 1ISO 9001 / BPM

E6 BOEHRINGER 1ISO 9001 / BPM / SAP Business Suite

E7 ANDERCOL 1ISO 9001 / BPM

E8 TECNOQUIMICAS 1ISO 9001 / BPM / SAP Business Suite

E9 MEDICK LTDA. 1ISO 9001 / BPM

E10 ECAR S.A. 1ISO 9001 / BPM /SAP Business Suite

E11 CORPAUL 1ISO 9001 / BPM

E12 ALTECH PHARMACEUTICALS S.A.S 1ISO 9001 */ BPM

E13 CAMBRIDGE PHARMACEUTICAL S.A. 1ISO 9001 / BPM

ISO 9001 * : Tienen implementado el sistema de calidad pero no estan certificados por ICONTEC

Tabla 15. Modelos de gestién identificados para asegurar lainformacion.
Fuente: Autoria propia

El gréfico de la Figura 41, muestra el % correspondiente de las empresas entrevistadas
segun su razon social para una participacion en la entrevista del 44% y un 66% de empresas
gue no participaron, € valor de este gréfico radica en que la muestra de empresas
entrevistadas 44% es un porcentaje significativo del total de la poblacién esperada.

En la Figura 42, se observa que € mayor porcentgje de participacion, por objeto social
son las empresas dedicadas a elaborar, comercializar y desarrollar solo medicamentos, con un

porcentaje del 46%, esto tiene gran relevancia dado que las empresas de este sector, el de
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medicamentos, seran las mas beneficiadas con la implementacion a futuro del disefio de un
model o parala gestion de lainformacion, que da respuesta a una exigencia actual del Instituto
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA) en lo que tiene que ver
con € mango adecuado, confiable y seguro de la informacion para todos aquellos que
intervienen en la fabricacion y/o comerciaizacién de medicamentos, como son las buenas

précticas de laboratorio BPL.

ENTREVISTAS

B tlaboracién, Comerdializacicn y
dzsarrcllo de medicamentos y
roamétinos.

B baboracidn, Lomercializacicn y
dzzarrcllo de productos cosméticos,

B Elabioracidn, Comerdalizaciin y
desarrello de productos Maturales y
afines

B Elabioradidn, Comerdalizacidn y
desarrelly de produclos guimicos,

o Elabioradidn, Comerdalizacidn y
dzzarrullo de medicarmentus

B Mo vesprmdicron b enlee sl

Figura 41. Total empresas entrevistadas y no entrevistadas (%).
Fuente: Autoria propia

ENTREVISTAS

m Flahnracian, Comerclalizacliny
desarrollc de madicamentos y
cnametinns.

m Fahnmckin, ComerclalEacldng
drsarralle dr predustos cnsmié deos.

B tlaboracion, Comercializacion y
desamolle de productos Naturales v
afinzs

® Elaboracion, Comercializacion y
desarrollc de preductos quimicos,

® Flahnracian, Comerclalizacliny
desarrolle de medicamentos

Figura 42. Empresas entrevistadas (%).
Fuente: Autoria propia.
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A la pregunta uno, ¢Cuenta con un modelo de gestion para €l aseguramiento de la
informacion?. Los 13 laboratorios reportaron tener certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura BPM, 11 empresas tienen certificacion de la Organizacion Internacional parala
Estandarizacion (1SO) 9001 version 2008, 3 laboratorios reportaron que usan System Analysis
and Program Development (SAP), conjunto de programas que permiten gecutar y optimizar
distintos aspectos como los sistemas de ventas, finanzas, operaciones bancarias, compras,
fabricacion, inventarios y relaciones con los clientes.

A la pregunta dos, € profesional del laboratorio asigné un valor en un rango de
importancia de 0 a 3 a cada caracteristica. Los resultados se llevaron a Anexo 3 Datos y
resultados de las caracteristicas evaluadas en las empresas entrevistadas. Luego se
construy6 el gréfico de la Figura 43, que muestra € porcentaje del impacto total a sumar los
resultados de las 30 caracteristicas por cada una de las empresas entrevistadas, con un rango
entre 61-100% y la media del 79%. EI gréfico evidencia un impacto en la productividad, la
calidad de los resultados, los tiempos de operacion y los costos del laboratorio de control de
calidad con valores superiores al 61% para todas las empresas. En 10 de los 13 laboratorios
entrevistados el beneficio e impacto es alto, con valores superiores al 71% s se implementara
el modelo. Los valores mas bajos oscilan entre 61-62% para 3 laboratorios, pero también se
reconoce €l beneficio; solo 1 laboratorio, Corpaul, reconoce un beneficio e impacto absoluto

del 100%.
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% IMPACTO DE TODAS LAS
CARACTERISTICAS POR EMPRESA

100 -
90 ~
80 -
70 A
60 -
50 A
40 -
30 8
20 A
10

B % IMPACTO DE TODAS LAS
CARACTERISTICAS POR
EMPRESA

Figura 43. Impacto de las 30 caracteristicas por empresa (%).
Fuente: Autoria propia

Lasumatoriatotal del valor asignado por las 13 empresas a cada caracteristica se pasd a
porcentajes y se construyo un grafico de barras por caracteristica vs el impacto que ésta tiene
sobre las 13 empresas, ver lafigura 44, en este gréfico se report6 un rango entre 60-97% y un
promedio del 78%. Ademés, 25 caracteristicas de las 30 evaluadas, reportan resultados
superiores al 70% Yy solo 5 caracteristicas muestran valores entre 60-67%, que siguen siendo
altos y evidencian un impacto positivo si se implementara € modelo de gestién de la
informacion en las empresas entrevistadas.

A la pregunta 3, Enunciar otras caracteristicas diferentes que tenga su modelo o deba
tener e modelo propuesto y que no estén descritas en las caracteristicas de la pregunta dos,

ningun entrevistado aporté otra caracteristicaimportante de |as propuestas en € modelo.
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% IMPACTO DE CADA UNA DE LAS CARACTERISTICAS EN LAS 13 EMPRESAS
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Figura 44. Impacto de cada caracteristica en las 13 empresas (%)

Fuente: Autoria propia

Con laidentificacion de model os de gestion y de aseguramiento de datos utilizados por

los laboratorios de la industria farmacéutica para el manegjo de la informacion, se logro

determinar que del total de las empresas potenciades objeto de entrevista (38), solo 13

empresas respondieron la entrevista y esta muestra se utilizé para realizar todo € andisis

estadistico descriptivo de donde se concluye, que todas cumplen con los lineamientos

exigidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), parael cumplimiento de las buenas

practicas de manufactura (BPM), lo cua es exigido por € Instituto de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA), para poder fabricar medicamentos y

alimentos. Y aunque las BPM se basan en dos premisas fundamentales "no confusion y no
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contaminacion" y éstas recomiendan en algunos items cua es el mango adecuado de la
informacion generada por los laboratorios de andlisis, no son suficientes para garantizar la
seguridad y la calidad de los datos. Es importante resaltar que €l INVIMA emitié € 17 de
septiembre de 2013 la resolucion 003619, por la cua se expide el manua de buenas practicas
de laboratorio de control de calidad de productos farmacéuticos, se establece la guia de
evauacion y se dictan otras disposiciones para € cumplimiento de las BPL, que son €
conjunto de reglas y procedimientos operativos que garantizan que los datos generados son
reproducibles y representativos, asegurando asi la validez y confiabilidad de |os resultados al
ofrecer productos seguros e inocuos a consumidor. Ministerio de salud y proteccion social
(2013).

Se encontr6 ademas que 11 empresas cuentan con la certificacion en la norma SO 9001
otorgada por e ICONTEC, que certifica la implementacion de un sistema de gestion de la
calidad, basado en documentacion y estandarizacion de los procesos que componen una
empresa, para garantizar la calidad de los productos. Pero estas certificaciones tampoco
garantizan a 100% sobre la seguridad y la calidad de la informacion, pues muchos se
convierten en sistemas de montafias de papel que dificultan € flujo norma de un proceso
afectando la productividad. Y se encontrd también, que solo 3 empresas, catalogadas como
grandes empresas, tienen implementada una herramienta SAP, usada para g ecutar y optimizar
aspectos concernientes a ventas, finanzas, operaciones bancarias, compras, fabricacion,
inventariosy relaciones con los clientes.

En general no es suficiente con que las empresas tengan implementadas las BPM, como
lo exige & INVIMA para poder fabricar medicamentos, o un sistema de calidad 1SO 9001, o
tener implementadas herramientas o software como SAP, que resuelven problemas muy
puntuales de exigencias regulatorias para la produccion de medicamentos en e pais, o de la

norma como ocurre con los sistemas de calidad, o de problemas muy puntuales de caracter
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administrativo; pero en ninguno de los casos se garantiza la seguridad y la calidad de la
informacion generada por |os laboratorios. Este problema se resuelve en parte con e modelo
propuesto, € cual reline de manera integral todos los procesos, controla y asegura toda la

informacion generada, con aumento de la productividad unavez seimplemente.

4.2 Andlisisglobal delosresultados: capacidades tecnoldgicasy entrevistas.

A continuacion se presenta en latabla 16, la agrupacion de todas las brechas, la primera
columna muestra todas | as brechas identificadas con MGT, Albacete, Catalufia e Improve (53
variables) en la columna dos se realiza una primera seleccion y se agrupan las variables por
afinidad (31 variables), de agui se seleccionan las 26 variables con més atos vaores para
someter a método MIC-MAC, y como resultado se obtienen 11 brechas que influyen
directamente en la capacidad tecnoldgica y de la innovaciéon en la institucion, estas se
distribuyen por afinidad en cuatro grupos y a partir de estos grupos se proponen inicialmente
4 ideas de proyectos:

El desarrollo una herramienta de gestion que integre los procesos del CECIF con los

equiposy los clientes, (blogue verde)

Una metodol ogia que ayude en € proceso de vigilancia tecnol dgica (bloque azul)

La implementacion de un procedimiento para que desde € area de mercadeo se

retroalimenten los resultados de la investigacion, desde e cliente hacia @ equipo de

trabaj o que g ecuta actividades de investigacion y desarrollo (blogue lila)

Por ultimo laimplementacion de las buenas préacticas de laboratorio BPL (bloque gris).

Laatarelacion delas variables y de los 4 proyectos con lagestion y € manegjo dela

informacion tanto a nivel interno como externo con los clientes, dio pie paraintegrarlos en un
solo proyecto objeto de esta investigacion. Disefio de un modelo prototipo parala gestion de

la informacion del centro de desarrollo tecnoldgico CECIF.
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AGRUPACION DE TODAS LAS BRECHAS

BRECHAS
MGT, CATALUNA, ALBACETE, IMPROVE

BRECHAS AGRUPADAS

BRECHAS A CORRERER
BAJO MIC-MAC

BRECHAS OBTENIDAS
CON MIC-MAC

Inversionen TIC's

Modalidades técnicas de produccion

Estrategia De |nnovacion

Procesos para estudios de mercados y de viabilidad para el
desarrallo de nuevos productas o procesos

Vigilancia tecnoldgica

Inversionen TIC's

Despliegue De La Estrategia De Innovacion

Comunicaciones de necesidades actuales y futuras de los
clientes

| Capacitacion Empleados en tecnoldgia

Herramientas para el desarrollo de nuevos productos.

en la cadena de valor

Innovacion en la cadena de valor

Monto de Inversién en capacitacion tecnolégica

Estructura delos ecuipos de desarrallo,

Proceso de innovacion

parael

mejora continua

Hay bajo indice de éxito de proyectos de innovacion incremental en servicio, proceso y organizacion.

No hay innovacion de producto.

No hay innovacion de modelo empresarial.

Proceso de ciclo de vida integrado.

Hay bejo indice de éxito de proyectos de innovacion radical en proceso, organizacion, y modelo empresarial

Hay medi

de merketing y ventas.

El promedio de ideas radicales e incrementales al afio es bajo.

El porcertaje de proyectos basados en las lecciones aprendidas es bajo.

No hay conciencia del disefio ni de la gestion del disefio como apalancador de la innovacién.

Se evidencia un crecimiento del nimero de empleados en los titimos 4 afios pero aiin no alcanza valor de referencia.

lempresarial.

No hay crecimiento de la facturacion en los Gitimos 4 afos generados por innovacion en especial en productos y modelo

Implementacion de técnicas avanzadas de gestion Viglancia tecnologica Mercado objetivo Inversion en el lanzamiento de nuevos productos
Metodologia parala planeacion y desarrollode productos o oy i tecrojegica [ Tecnologiay Know how Tecnologia y know how
innovadores.
i ) ) 6n sobre el del mercadoal
Herramientas para el desarrollo de nuevos productos. | Capacitacion tecnolégica Proceso de innovacion Depart 0 Técrico (I+D produccieny calidad)
Inversion en 1+D. Tecnologias de gestion Inversion en TIC's Evaluacin de restitados de la innovacion
) . . . o » 6n sobre el del mercado al
Presupuesto para la producci6n de prototipos y pruebas piloto. Inversion en cursos de capacitacion tecnologica. Vigilancia tecnologica. e e ——
Inversion en el de oduct Nivel de escolaridad. Capacitacion Empleados en tecrologia Innovaci6n en los procesos de comercializacion y marketing
M [Proceso para estudios de mercados y estudios de viabilidad L ) ) ) - -
a @ @
G [perael rollo e PLEVOS ProdLCtos 0 procescs. | Contribucion gestionen la tecnolégica Vigilancia tecnolégica
T i ion sobre el iento del mercadoal | Objetivos de las innovaciones tecnolgicas asociados a la ) o )
departamento técnico (14D, Produccion y Calidad). reduccion de los costos. g Gomunicacién de necesidades actualesy futuras de los clentes
- B 6y morketing. | COTLIICACION de la estrategia para el desarrollo de un nuevo | Metodologa para la. planeacien y desarrollo Ge productosl  Comportaimiento del portafolio de nuevos productos introducides|
Y o producto. innovadores. al mercado
[Comportamiento del portafolio de nuevos productas Sistema de comunicacion para a evaluacion de los restitados| ) JEP—— PROYECTO PARA CERRAR LAS
introducidos al mercado. de las innovaciones. BRECHAS MIC-MAC
Comunicacion de necesidades actualesy futuras de los Proceso para estucios de mercadosy estudos de viabiided | co
cliertes. para el desarrollo de nuevos productos o procesos. Se propone e disefio de un modelo
i sobre el del mercado al i i6
6 oduccion de protot rototipo para la gestion de la
Inversion en sistemas de pruebas de productos. otécrico (14D, Producciony Calidad). esupt la prototipos'y Pf p p - C?EC”: |
Iversion en las sugerencias recibidas por empleados, clientes |, — a SO intor m't’lC'On . » qUe agrupa fasy
y proveedores. cackoy 4 necesidades mas importantes del
Gestion e pr el o los o ény merketing, YO0 para esiteios de mercados y estudos de viabiiced peral CECI . Ver 1a figura 22 plan de accion:
el desarrollo de nuevos productos o procesos. al . ..
desarrollo una herramienta de gestion
o 5 PN i ion sobre el del mercado alf .
Nivel de escolaridad. Participacion y apertura de nuevos mercados. o técricn (14D, Procuceicny Calic). que integre los procesos del CECIF con
€ o } | Comportamiento del portafolio de nuevos productas ) los equipos'y los clientes, (blogue
A |Estrategia de innovacion e o y marketing. .
& introducidos al merc: verde), una metodologia que ayude en el
t\ Despfioys c I estraega de imvecion gimnmacwm de necesidades actuales y futuras de los E‘Cmm'ammm iento del portafolio de nuevos productos introducidos) Proceso de vigilancia tecnoldgica
m (bloque azul), laimplementacion de un
q i Sistema para la recepcion de sugerencias refacionadas con el i ;
i o delos i
I la cadena de valor i e, y procedimiento qye retlroal |er1enten los
= - = resultados de lainvestigacion, desde el
. [Evaluacion de s resitacs de fa innovecign Tramitacion de quejasy reclamos de los clientes. I bas de prod Jiente hacia ino de trabai
cliente hacia el equipo de trabajo
B o ] " Inversion en las sugerencias recibidas por empleados, clientes y| X o
A Mercado objetivo | Comunicacion con los clientes después de la venta. o = (bloque |||a) y por tltimo la
c ) Nue a " . . |implementacion de |as buenas précticas
| Pecnologay Know how ravés de las TIC's. i P : s
T de laboratorio BPL (bloque gris).
E Proceso de innovacion Inversion en sistemas de pruebas de productos. Nivel de escolaridad.
i Inversion enlas sugerencias recibidas por empleados,
No es entencida plenamente por laaltay mediadireccion. | i 0 50
No se ha puesto en practica por el nivel jer&rauico enla altay’ - .
et Papel de la innovacion en la planeacion estratégica.
Los proyectos de innovacion no estan alineados con la ) .
B oo Gestion de procesos dentro del macro proceso de innovacion.|
No hay de ideas y concept
No hay venta de ideas piC
No hay venta de patentes y marcas registradas.
No hay venta ados. el mercado.
Hay poca concentracion en el impacto empresarial en niveles por debajo dela alta gerencia i en los empleados.
Hay poca capacidad de vender ideas internamente de la direccion media y los empleados.
Hay pocos empl lainnovacion.
Hay més abiertos que escépti
r\ln Hay pocas empleados capaz de pensar en forma creativa.
P |Hay pocos empleados imaginativos.
R
o |Hay pocos reticentes a intentar nuevos métodos.
‘é Hay poco grado de explotacion de fuentes externas a través de relacionamientos para la gestion de ideas, para desarrllo de

Tabla 16. Agrupacion de todas | as brechas
Fuente: Autoria propia
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Hoy & CECIF y los laboratorios de la industria farmacéutica no cuentan con una

herramientaintegral de este tipo que los haga mas competitivos y los ayude primero a cumplir

con las exigencias de la regulacion sobre manipulacion de informacion (FDA, 2013) y las

buenas précticas de laboratorio BPL (Ministerio de salud y proteccion social, 2013) y

segundo que puedan Adecuar la infraestructura del laboratorio a un esquema de gestion

integral que promueva la productividad y la competitividad a interior de este y frente a otros

competidores de laindustria farmacéutica.

BRECHAS MIC-MAC Y PROPUESTA DE PROYECTOS PARA SU CIERRE

gestion destinado a integrar los

Procesos para estudios de mercados y de viabilidad
para el desarrollo de nuevos productos o procesos

Innovacién en la cadena de valor

procesos claves
generadores de valor del CECIF, los
equipos y los clientes.

anterior-costos operativos afio presente/costos operativos afio
anterior) x100%
Meta: entre un 10 y 20% se disminuiran los costos operativos.

PROYECTO
BRECHAS MIC-MAC OBJETIVO INDICADOR PROYECTO I+D+i INTEGRADO
(1+D+i )
PN A Desarrollar una herramienta de o Desarrollo de HERRAMIENTA para
Vigilancia tecnolégica de costos de (costos afio

integrar los equipos
instrumentales con todas las
unidades de servicios del CECIF y
estas con los clientes

Tecnologia y know how

Integrar al plan estratégico del
CECIF una metodologia y/o
implementacion de software, que

Comunicacion de necesidades actuales y futuras de
los clientes

Innovacién en los procesos de comercializacion y

haga si el proceso de
vigilancia tecnoldgica en el CECIF

% Diminucién Del Tiempo En Vigilancia Tecnoldgica Por Parte
Del Investigador= (tiempo invertido en vigilancia afio anterior-
tiempo invertido en vigilancia afio actual/tiempo invertido en
vigilancia afio anterior) X 100%

Meta: disminucién del tiempo en vigilancia tecnoldgica por parte
del investigador entre el 30 y 40%.

Metodologia para sistematizar la
vigilancia tecnolégica en el CECIF

Marketing
Inversion en el de nuevos productos

Retroalimentacion sobre el comportamiento del
mercado al departamento técnico (I+D, Produccion y
Calidad).

Comportamiento del portafolio de nuevos productos
introducidos al mercado

un pr
desde el drea de mercadeo para
retroalimentar resultados de la
investigacion desde el cliente hacia
el grupo investigador ejecutor en
todas las unidades de negocio

% De Y/0 Por Parte Del
Cliente= (nimero de servicios prestados- nimero de servicios con
retroalimentacién/ nimero de servicios 100%

Procedimiento que
retroalimentara los resultados de
lai iones hechas a los

Meta: niimero de sugerencias y/o retroalimentaciones por parte
del cliente menor al 10%

clientes por cada una de las
unidades de servicios del CECIF

Proceso de innovacion

Evaluacién de los resultados de la innovacién

Implementar la norma ISO 17025,
buenas practicas de laboratorio
para la acreditacion de métodos
analiticos de mayor rutina dentro
de la institucion, y lograr mayor
reconocimiento de la industria
farmacéutica, nuestros clientes.

% De Incremento En El Nimero De Clientes Una Vez
Implementada La Norma= (Numero de clientes afio actual-
numero de clientes afio anterior/ntimero de clientes afio
anterior)X100%

Meta: Incremento en el nimero de clientes una vez implementada
la norma minimo el 20%

% Disminucién Del Nimero De Quejas Y Reclamos= (Numero de
quejas afio anterior-nimero de quejas afio actual/nimero de
quejas afio anterior)X100%

Meta: Disminucién del nimero de quejas y reclamos minimo al
70%.

Certificar Buenas Précticas de
Laboratorio BPL e 1SO 17025

TECNOLOGICO CECIF

DE LA INFORMACION EN EL CENTRO DE DESARROLLO

DISENO DE UN MODELO PROTOTIPO PARA LA GESTION

Tabla 17. Brechas MIC-MAC y propuesta de proyectos para su cierre.
Fuente: Autoria propia

Parainiciar el disefio del modelo prototipo para la gestion de lainformacion del CECIF,

Se parte de |a base de las necesidades y brechas identificados con los diferentes diagnésticos,

con esta informacion se elabord una entrevista para los expertos de laboratorio, que busca

conocer las necesidades y brechas actuales, para ello se planted un cuestionario que describe
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las ventajas y caracteristicas més relevantes que tendria el disefio del modelo, e cua es
resuelto por el experto del laboratorio de control de calidad.

La entrevista y las preguntas fueron validadas por € equipo de investigadores y
profesionales del CECIF, en consenso se definieron cudles eran las ventajas més relevantes
gue deberia tener € modelo para cerrar las brechas actuales, estas relacionadas con
actividades de seguimiento a los procesos y del mangjo de la informacién generada por el
laboratorio para garantizar datos seguros y confiables, e cumplimiento de los requisitos
legales de las BPL, y poder satisfacer las necesidades de los usuarios y clientes durante la
gjecucion de cualquier actividad analitica. Este instrumento se presenta en € anexo 1 del
presente trabajo de investigacion.

Es importante destacar que todos los resultados de |a entrevista conducen a un impacto
favorable de la productividad, la calidad de los resultados, los tiempos de operacion y los
costos operativos del laboratorio de control de calidad, segin lo determind la evauacion de
una muestra de 13 empresas. Al evaluar € impacto individual de cada caracteristica sobre
todas las empresas entrevistadas se obtuvieron resultados mayores o iguales al 60% con un
promedio del 79%. Asi mismo lo indican los resultados mayores o iguales a 61% con un
promedio del 78%, a evaluar € impacto de todas las caracteristicas (30) en cada una de las
empresas.

En la entrevista realizada a los expertos de la industria farmacéutica que se desempefian
en actividades analiticas propias del laboratorio, no se identificaron modelos de gestiéon y de
aseguramiento de datos. Los laboratorios colombianos no cuentan con este tipo de modelo de
gestion del conocimiento para el mangjo de lainformacion y manifestaron la pertinencia del
proyecto y su apoyo a CECIF para que realizara la gjecucion de éste. Los expertos ven un
impacto favorable en la disminucion de los tiempos de andisis, los costos operativos, se

reduce la manipulacion de los datos entregados por las méquinas por parte de |os operadores,
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disminuyen los errores y mejora la calidad de los servicios prestados, con impacto favorable
sobre los indicadores de gestion.

Las empresas necesitan modelos de gestion que utilicen aplicativos o software que se
adapten alas empresas y no a contrario, que sean las empresas las que se adapten a software
o0 aplicativos comerciales nada econémicos y que no midan la gestion real de la empresa. La
propuesta del modelo prototipo parala gestion del mangjo de la informacion del CECIF, se
basa en la integracion de los elementos mas Utiles para la gestion del centro y que serén
tomados de sistemas especificos como CRM, ERP y LIMS. El modelo una vez implementado
podra ser usado por la industria farmacéutica, con impacto directo a los usuarios de los
medicamentos quienes son en Ultima instancia los més beneficiados, pues se garantiza la

calidad de los productos que consumen.

106



CAPITULO 5. PROPUESTA DE UN MODELO PROTOTIPO PARA LA GESTION

DE LA INFORMACION: CASO DE ESTUDIO CECIF.

Una vez identificadas y clasificadas las brechas y necesidades comunes tanto de la
industria como del centro de desarrollo tecnolégico CECIF, se procede a levantar las
especificaciones y requisitos que tendra el modelo prototipo parala gestion de lainformacion.
La informacion se obtiene a partir de las actividades rutinarias que gecuta €l laboratorio
analitico. En € siguiente aparte se levantaran las especificaciones y requisitos que debera
tener e modelo. El proceso objeto de modelacién bajo la herramienta Business Process
Management Notation (BPMN), teniendo en cuenta la infraestructura tecnol égica actual del

CECIF, es e proceso de estabilidades.

5.1 Especificacionesy requisitos para e modelo.

A continuaciéon se presentan los beneficios del disefio propuesto, la infraestructura
tecnol6gica actual del CECIF, una descripcion de la herramienta BPMN, para la modelacion
estandar y gréfica del proceso de estabilidades. Ademas, se establecen las suposiciones més
relevantes que deberd tener el aplicativo para € mango de la informacion y por dltimo se
muestra la descripcion de los componentes del sistema de informacion de manera gréfica para

el Disefio de un Modelo Prototipo para la Gestion de la Informacion del CECIF.

5.1.1 Requerimientos esperados del disefio del prototipo.

Cuaquier laboratorio de andlisis hace especia énfasis en la calidad y ausencia de
errores en los procedimientos usados para €l procesamiento y transformacion del dato
obtenido, a partir del andlisis de una muestra, sin embargo |os datos recogidos en cuadernos
de laboratorio o descargados en tablas de Excel, no aseguran ni garantizan la integridad de la

informacion durante todo el proceso analitico, por esto las agencias reguladoras como la FDA
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o e INVIMA, resdltan la importancia de validar y asegurar la informacion que entrega el
laboratorio de andlisis como dato o resultado obtenido a partir de la transformacion del dato.
Con la propuesta de un modelo para la gestion de la informacion del CECIF, se espera
resolver este problema de seguridad e integralidad de la informacion generada por €
laboratorio, pero también se espera contemplar la gjecucion de los siguientes requerimientos

descritos en latabla 18.

REQUERIMIENTOS ESPERADOS DEL MODELO
PARA LA GESTION DE LA INFORMACION

1. Restriccion de funcionarios no autorizados, al acceso en la entrada y/o
visualizacion de datos y resultados.

2. Adquisiciébn manual o automatica de datos (integracion de instrumentos,
cédigos de barras, conexién con ERP u otros sistemas informaticos.

3. La realizacion de calculos automaticos sin necesidad de que sean
intervenidos o modificados por  los usuarios del sistema.

4. Generacion automatica de informes y graficos sin necesidad de escribir
informacién de nuevo.

5. Chequeo vy verificacion automatica de los resultados versus las
especificaciones (se evitan errores identificando oportunamente aquellos
resultados que estén por fuera de especificacion).

6. Conexion de una base de datos donde se recolecta la informacion
procedente de los instrumentos del laboratorio que generan los datos, de
manera segura, rapida, comoda y sencilla.

7. Reproducibilidad en cualquier momento y de forma sencilla de toda la
documentacién generada con anterioridad.

8. Control de cualquier cambio en todas aquellas zonas criticas de la
informacién del laboratorio, para poder impedir modificaciones no autorizadas y
ademas guardar una trazabilidad de los datos.

Tabla 18. Requerimientos esperados del modelo parala gestion de lainformacion.
Fuente: Autoria propia

5.1.2 Infraestructuratecnolégica CECIF.
A continuacion se describe lainfraestructura actual de red del CECIF de manera gréfica,

figura 45, esto esimportante para que € modelo de gestidn de la informacion, pueda definirse
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a partir del estado inicial y todos los complementos que sean necesarios para que el disefio

propuesto pueda implementarse exitosamente.
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Figura 45. Esquema enlace de | os dispositivos trabajando en RED.
Fuente: Autoria propia

Plan deinternet: UNE de 4MB de banda ancha.
Moden: Speed Touch
Tipo de control conexién I nalambrica: AP-CISCO usa tarjetas USB.
Servidores. Proxy con sistema operativo Linux - Endian Conmunity y de dominio SERVER.
Discos duros: 2
Computadores: 29 equipos conectados con 2 unidades de RED

Unidadesdered: FILE_PUBLIC y SERVER.

Al definir coherentemente las especificaciones para la construccion del disefio del
modelo prototipo para la gestion de la informacion analitica generada por la unidad de
estabilidades, se facilitdé el entendimiento sobre € modelo requerido, esto es, como los
procesos interactUan entre si. Los elementos graficos usados por BPMN de lafigura 46 y €

modelamiento de la unidad de estabilidades figura 47 , muestran dicha interaccion. Ademés,
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la descripcion del proceso de estabilidades con sus actividades principales y |a descripcion de
la estructura del Sistema de Gestion de la Calidad, permitieron sentar las bases de la
construccion del modelo, la definicion de las especificaciones y |os requisitos.

Otro punto importante presentado fue mostrar como funciona la red interna del CECIF,
gué tipo de software apoyan e trabgjo administrativo y técnico-cientifico los cuales se
describen a continuacion en la Tabla 19, en ésta se definen cuéles son sus componentes, como
funcionan los servidores, las direcciones IP, € tipo de internet, el sistema operativo, €
nimero de maguinas que la componen, otros software o herramientas de uso cotidiano en la
gjecucion de actividades rutinarias de la organizacién, entre otros, con esta informacion se
puedo definir e estado inicial y todos los complementos que serdn necesarios para que €l

model o de gestion del manejo de lainformacion pueda ser implementado exitosamente.
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Software Uso Caracteristicas Desarrollo
¢ Integra la gestion de facturacion, inventarios, cartera, cuentas
por pagar, bancos y estadisticas de ventas.
) B o * Manejo de inventarios por bodega, linea, grupoy subgrupo.

- Sistema de gestion administrativa que cubre toda la ) , )

T . ) ) ¢ Manejo en redes y de un solo men( para todos los Sistemas.

T T parte de inventarios, compras, ventas, cuentas por L

g o * Genera todos los soportes administrativos y contables, tanto

) cobrar; cuentas por pagary bancos. Estd disefiado para - ) L

€ o S ; B el documento fisico como el contable, con informes estadisticos |

03 trabajar bajo la modalidad de Evento-Operacion- llimitada S.A.

O . de ventas y compras.

o = Documento. los documentos son codificados . , ) 2011

£ gf ) ¢ Imprime cheques y drdenes de pagoy puede realizar

0 = contablemente mediante una tabla enla cual se . ' . '

s C ) ) intercambio de datos con ssistemas externos como: hojas de

h = registran todas las operaciones de la Empresa. ,

) calculo, bases de datos y otros.

o Histdricos de transacciones para procedimientos de auditoria.
+ Consecutivos por operacion, transaccion o conceptos.

Phoenix™ WinNonlin
®

Paquete de software farmacocinético que permite
hacer célculos automaticos de perfiles plasmaticos
versus otros perfiles y calcular la Bioequivalencia, la
Biodisponibilidad y sus intervalos de confianza entre
otras posibilidades.

WinNonlin es el software estandar de la industria
farmacéutica para el analisis farmacocinéticoy
Farmacodindmico no compartimental.

WinNonlines un estandar de la industria farmacéutica y fue
utilizado por primera vez por la Administracion Federal de
Medicamentos de los EE.UU., Food and Drug Administration (FDA)
en 1984. El software gestiona los datos, la estadistica, el
modeladoylas herramientas de visualizacion en un solo
paquete. Suinterfazde hoja de calculo facilita el manejo de
datos y su procesamiento.

Certara LP
1998-2012

Galeno

Herramienta para administracion, capturay
procesamiento de datos en estudios de estabilidad.
Este software integra en un sélo producto la respuesta
alas necesidades permanentes de la industria
farmacéutica, cosmética, alimentos y el sector salud.
Aspectos claves : Limites de acceso al sistema a
personas no autorizadas, niveles de seguridad para los
usuarios del sistema, desarrolloimplementando
totalmente en entorno gréficoy ajustadoa los
estandares Windows.

Galeno se ajusta a los mas altos estandares de calidad
nacional e internacional para validacion de sistemas
computarizados en el drea de desarrollo de software
de Buenas Practicas Automatizadas de Manufactura,
The Good Automated Manufacturing Practice (GAMP)y
normas de la Food and Drug Administration (FDA).
Cuenta con comprobaciones y correcciones del mismo,
es actualizable y compatible con Windows. Util para
procesar toda la informacion obtenida de los estudios
de estabilidad del tipo acelerado y largo plazo.

*Ingresoy procesamiento de datos en cuestion de segundos.
*Incorporacion de mejoras significativas para futuras versiones
del producto.

* Completo sistema relacional de informacion que permitira
almacenar de forma ordenada todos los componentes de un
estudio en cuestion.

* Potente sistema de busqueda.

e Encripcion de la informacidn, lo que garantiza el noaccesoa los
datos por otros medios diferentes al software en mencion.

* Manejo de productos, presentaciones, empaques, lotes,
condiciones, etapas y demds informacidn que hace parte de un
estudio de estabilidad perfectamente definido segin normas
establecidas.

e Estudios del tipo acelerado, largo plazoy muestras de
retencion.

* Uso del modelo estadistico completo por cada uno de los
estudios a realizar.

¢ Analisis de informacion segun las necesidades del usuario.

¢ Procesamiento en cuestion de segundos.

Tecnyca Ltda.
2001

Tabla 19. Software de apoyo administrativo y técnico-cientifico
Fuente: Autoria propia
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5.1.3 Lanotacion para el modelado de procesos de negocio BPMN.

Una vez definidos los procedimientos y formatos se modela de manera estandar y
gréfica e proceso de la unidad de estabilidades utilizando la notacion Business Process
Management Notation (BPMN) por sus siglas en inglés, que traducido a espafiol es "La
notacion para € modelado de procesos de negocio”. La meta fundamental de BPMN es
proporcionar una notacion estdndar que sea fécilmente comprensible por todos los
stakeholders interesados (del inglés stake, apuesta y holder, poseedor). La aplicacion provee
una notacion simple para los flujos, independiente del entorno de implementacion. La
notacion se sustenta en un marco riguroso que facilita trasladar los modelos de nivel de
negocio hacia modelos gecutables que las suites de BPM y motores Workflow (del inglés
Workflow, los flujos de trabajo) puedan comprender.

En los ultimos afios, BPMN ha sido ampliamente adoptado por los productores de
software  relacionados con la Gestion de Procesos de Negocios Business Process
Management (BPM), tanto por los fabricantes de herramientas de Andlisis de Procesos de
Negocios Business Process Analysis (BPA), como por los de herramientas de Modelado y
Suites completas de BPM. ademés, esta notacién proporciona un lenguaje comun para que las
partes involucradas puedan comunicar 10s procesos de forma clara, completay eficiente.

De esta forma BPMN define la notacion y seméantica de un Diagrama de Procesos de
Negocio Business Process Diagram (BPD) disefiado para representar gréficamente la
secuencia de todas las actividades que ocurren durante un proceso, incluye ademas toda la
informacion que se considera necesaria para € analisis, muy usado por los andistas de
procesos, quienes disefian, controlan y gestionan los procesos. Un BPD utiliza un conjunto de
elementos graficos, que se encuentran agrupados en categorias, ver figura 46. Igualmente sus
componentes mapean |as dimensiones Qué, Como, Cuando, Donde y Por Qué, para luego ser

capaz de automatizarl os (exportandolo en formato XPDL).
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Objetos de Flujo: Son los principales elementos graficos que definen

el comportamiento de los procesos:

Evento Actividad Compuertas

- D

Objetos de Conexion: Son los elementos graficos usados para conectar dos

objetos del flujo dentro de un proceso.

B -

>

Lineas de Secuencia Asociaciones Lineas de Mensaje

Canales: Son los utilizados para organizar las actividades del flujo en
diferentes categorias visuales que representan areas funcionales, roles o

responsabilidades:

Fools

Lanes | Lanes

Lares

Pools Lanes

Artefactos: Son elementos graficos utilizados para proveer informaciéon

adicional sobre el proceso. Dentro de los Artefactos encontramos:

: E
| s

Objetos de Datos Grupos Anotaciones

Figura 46. Elementos gréficos usados por BPMN.
Fuente: Autoria propia

5.1.4 Modeacion del proceso de estabilidades usando la notacion BPM N.

Una vez entendido en qué consiste la notacion BPMN y cémo funciona se modela con
la herramienta €l proceso de estabilidades, tal como se muestra en el diagrama de la figura
47. Lamodelacion se basb en los procedimientos operativos esténdar escritos y los diferentes
formatos utilizados para registrar las actividades més relevantes del proceso. EI modelo se

construyé haciendo uso correcto de los objetos de flujo, objetos de conexion, canaes y
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artefactos, esto con € fin de que € usuario pueda visualizar de manera muy gréfica todo €l
proceso Y las actividades que se realizan en éste.

La notacion BPMN fue de gran utilidad y una vez definidos los procedimientos y
formatos, se model6 de manera estandar y grafica todo € proceso de la unidad de
estabilidades. Se definieron los formatos que deben ser diligenciados en cada una de las
etapas del proceso, los procedimientos de apoyo y la documentacion que se genera como
informes y protocolos, 1o cua la hizo de facil comprension por todos los que participaron del
desarrollo del modelo.

A continuacion se presenta €l diagrama con la modelacion BPMN, donde se definen 4
niveles importantes durante todo el proceso, con sus entradas, las actividades propias del
proceso, |os responsables y las salidas:

El nivel 1, primera parte del proceso, es responsabilidad del coordinador de la unidad
de estabilidades g ecutar las siguientes actividades de manera secuencial, las entradas son las
solicitudes de cotizacion que hace € cliente, el coordinador responde la cotizacion bajo los
pardmetros legales vigentes y envia a cliente la propuesta econdmica y la metodologia a
seguir, cuando €l cliente acepta la propuesta de cotizacién, envia las muestras para andlisis a
laboratorio, las cuales son identificadas y amacenadas. Las actividades anteriores son
gjecutadas al detalle segiin |o descrito en |os procedimientos: proceso de recepcion y respuesta
a servicios, recepcion, identificacion y amacenamiento de muestras, procedimiento de
estabilidades y procedimiento de validaciones. Por ultimo en este nivel e coordinador de la
unidad asigna €l trabgjo al investigador que esta ubicado en € nivel 2.

En e nivel 2, laresponsabilidad estd a cargo del investigador del &rea de estabilidades,
este debe disefiar |os estudios de estabilidad y el desarrollo de metodologias analiticas con e
levantando los protocolos de estabilidad y validacion del producto a evaluar, para luego

gecutar las pruebas segin lo dispuesto en los procedimientos de estabilidades y de
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validaciones, terminadas las pruebas, se recogen los resultados y se pasan a nivel 1 para que
el coordinador de la unidad revise y apruebe continuar con e andlisis estadistico de los
resultados que predicen la vida util (fecha de vencimiento de los productos objeto de
evaluacion) con los resultados estadisticos € investigador realiza los informes finales que son
pasados nuevamente al nivel 1 para que € coordinador los revise, y con su visto bueno los
informes al nivel 3 parasu revision y aprobacion final.

En e nivel 3, la responsabilidad recae sobre del director técnico quien aprueba los
estudios de estabilidad y los métodos analiticos validados ejecutados por € investigador y
revisados por el coordinador de estabilidades, con su visto bueno de aprobacion los informes

pueden ser enviados al cliente quien esta ubicado en €l nivel 4 donde finaliza el proceso.

115



‘:<_ .

Ctsefier el st e
estabilidad, desarla
validacian de mitoos.

Blabaorar protoios. de

Seguir POS PROERCOS FROEPIELTL
[Ere——
fuers especifcaciones e
analitices

PROEPDOLFY
Protoroio
tranafermeia
metociolnga
ansiitica

. T FROEPO0SFL tratamiento
: D Controlde e -
3 © arodus o IR e
B e il “ﬁ&:ﬁn hecti por #f cllents
FecepCion y respusste B wderbAgazin 3 stangades.  » o - Validaciinde. -
sevician PRGMYCOT o i PRDEPO0L + 4 mitocs D e
——— susstins FROEPIS T . anaiticos
. PREMVOLH Cotizacin " 2 B _HDWI
d stabuidades G pen 3 E R
= “aligacion o, T E
= = i
S n l
PREAVDOL F1 Racepritin
inguiiants b PROEROE. o
S st pary esuios e entablosces Croragrama g desancho
P —— PROSPO0Z.F7 valigaciin de metaigs Se getermiog
sraiics FADEACOL A emaranais
Aprobacian
iwestigacian
Mo cumple
Reamcn
Resuiticey
Cample s Mo cumple
protocoic = /
- Cumple
PEDEPOOLTS

= it HERE g
H . : 3 ) Fracea
: — 5 . resuttadcs.
2 . estadistiamente
er PO £ 4 E:
Validacin z - i
e métockos z : i
anuliticss FRDEFDOZFL b 5
PEDEFODY Protocoio de. — _LI
3 i Exathiichries
2 Ineme estadictica
E | ::g%;‘g Saftwnre gaiena
PROEPI02FS
FRDEROOLIL oo irfarme infarme
Fickoce g FROEPIGETE Estsiiasn Estabilidad
lisacibn Heatural Aceioracs
Na cumple
Cumpie i
E <> 2 Cumpie o cymple
Aprioar
otace Pteticepiy
g @i y reclamo
¥
Nl Mo cumpie
aprotar
rdorme.
tieautar o descrtn
; e POS PRGDCO0E
- Emic informe FRaDON
queja y recama
3 Agrctm
Informe
Fievaisdn o4 1o 5. N cumale
il >
g Cump
=
asaptacion
intorme
1l

Figura 47. Modelacion del proceso de estabilidades usando BPMN
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5.1.5 Egpecificaciones del prototipo paralagestion dela informacion.

Para establecer las especificaciones o requisitos se construyo la tabla 20, donde se
realizan las suposiciones para el sistema de informacion y se establecen las especificaciones
gue esperarian los usuarios deberia tener e sistema de gestion de informacion como
herramienta de apoyo, ademés otra informacion relevante que podria tener €l aplicativo para

el modelo de gestion del manejo de lainformacion.

5.1.6 Descripcién deloscomponentes del sistema de informacion.

Modulo: Se plantean inicialmente once (11) modulos, esto es, las pantallas que se irén
mostrando una a una, en la medida en que cada una de €ellas se alimenta con la informacién
solicitada como producto de la gecucion de actividades inherentes a la unidad de
estabilidades, se otorgan los permisos para pasar a siguiente modulo o pantalla. De esta
manera se podra avanzar en el aplicativo y se tendra control de la gjecucion del proyecto paso
apaso. Ver Tabla 20.

Informacion que tendria la ventana: hace referencia a la informacion que se deberia
visualizar en cada modulo o pantallazo. Ver Tabla 20.

Especificaciones. Son todas aquellas funciones propuestas por € usuario, que deberia
permitir realizar € aplicativo, una vez se ha ingresado la informacion requerida en cada uno
de los médulos por €l personal autorizado. Ver Tabla 20.

Responsable: aqui se describen los responsables que participarian en la gjecucion de
actividades propias durante la gecucion del proyecto en la unidad de estabilidades,
incluyendo personas de procesos de apoyo, y quienes estarian autorizados para diligenciar y
modificar la informacion, dependiendo de la jerarquia establecida en €l aplicativo. Ver Tabla

20.
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Formatos. se relacionan los formatos tipo Word o Excel que deben ser diligenciados a
gjecutar |as actividades propias de un proyecto en la unidad de estabilidades y que deben estar

ligados al aplicativo. Ver Tabla 20.

Con la construccion del cuadro con todas las especificaciones que |os usuarios requieren
del disefio del modelo propuesto, se pone de manifiesto las ventgjas esperadas del modelo
para asegurar los datos, disminuir los tiempos operativos, facilitar las tareas rutinarias.
Ademas, del condicionamiento de ciertas actividades y la restricciéon de usuarios, mejorando
el seguimiento a los funcionarios del laboratorio, de manera individua y colectiva, €
seguimiento a los proyectos. Y con € uso de los indicadores se podra determinar cudl es la
gestion real del CECIF en e cumplimiento de sus actividades, ver los indicadores propuestos

paralos proyectos en latabla 17 brechas MIC-MAC y propuesta de proyectos para su cierre.
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respuesta

lemitir una alerta o comunicacion al responsable de dar respuesta al servicio y al cliente

Modulo Informacién que tendria la ventana Especificaciones Responsable Formatos
Fecha recepcion solicitud (correo, llamada telefonica, directa, carta) PRGMVOOL-F4 Cotizacion|
1 solicitud _|Cliente: La recepcion de cualquier solicitud debe ser ingresada inmediatamente en el formato estabilidades con o sin
o Tipo de senvicio recepcion y jento solicitud de coti el sistema debe Mercadeo,  [validacion

Coordinador

St8Y Fecha respuesta al cliente (Dias estipulados en POS) que su solicitud esta en tramite y la fecha de entrega, una vez entregada la estabilidades.  |PRGMV001-F1
seguimiento ala cotizacion del servicio (5,10,15 dias) el sistema debe notificar con una alerta la fecha de seguimiento. Recepcion y seguimiento
ol (acepta, no acepta, otra) a solicitud de

Registrar fecha ingreso

Asignar numero control

El responsable de la recepcion de las muestras, debe consignar la informacion general
cuadro recepcion de muestras y una vez aprobada la informacion se genera una

Nombre producto

notificacion automética al cliente con un c6digo informando que la muestra ha sido

PRDEP005-F2

protocolo de

Seleccion de de

bibliogréfica y realizar la validacion para poder porceder con la ejecucion del estudio de

Definir cuél o cuéles andlisis realizar por cada tiempo

se deben cargar ademas los metodos que no exijan ser validados (otros
parametros a evaluar se seleccionan los que aplican)

Revision coordinador / Aprobacion director técnico

Se cargan los tiempos segin tipo de estudio (acelerado o natural) y los parametros a
evaluar por cada tiempo (los analisis pueden variar de tiempo en tiempo)

Envi6 de protocolo a cliente para aprobacion (si aplica)

2.Recepcion [ recibida satisfactoriamente y con el cédigo podra desde la web informarse en qué Secretaria  [Recepcion de muestras
muestras estado esta la ejecucion del servicio, también se genera otra notificacion al coordinador | recepcion  |para estudios de
Estudio solicitado de estabilidades alertando sobre el ingreso de un servicio en el cronograma de estabilidad y validaciones
la 6n general en cuadro recepcion de muestras se debe vincular
Cuantos lotes ingresan conel de it
Codigo Lotes cliente
Carga de dela del cliente
Fecha ingreso
Numero control asignado
Nombre producto
Cliente
- PRDEPO02-F7
Servicio solicitado ‘Acelerada o natural Desarrollo metodo o Validacion
. i Cronograma de
(Cuantos lotes ingresan El de una vez recibe la notficacion debera cargar en esta
= ) Investigador  [estabilidades
3 1 [Cédigo Lotes cliente ventana como cotizacion, orden de servicios y/o contrato para poder PRt
Y exigida acceder al y verificar que la 6n esta correcta y que el cliente y
coordinador  |PRDEP0OL/-4
cliente [Tiempos de cumple con todos los requisitos para dar inicio al servicio (tipo lista de chequeo). Sino o p
Numero de muestras a analizar por iempo por lote cumple & se debe notiicar al cliente del pendiente e
Aprobacion del servicio (correo, lamada teleférica, orden de compra, firma conirato) V " ’
metodologias analitica
Pago inicial (si aplica ) forma de pago servicio
nvi6 columna (e]. si, no)
nvi6 estandar (€j. si. no)
nvi6 reactivo especial (ef. s, no)
de métodos a desarrollar en bases de datos. De fa revision bibliografica s debe generar bibliogralia de referencia Uil para el nvestigador
' " Base de datos bibliografia
4 de normas desarrollo del método, validacién, estudios de normas y
. ° consultada por activo de
Propuesta de método a desarrollar Esta debe ubicarse en un lugar que pueda vincularse al coordnador [T E PO
[Aprobacio / Revisién director técnico apiicativo donde a futuro pueda servir para trabajos similares
(Cargar protocolo de validacion
- > Investigador
Seleccion de métodos Verificada la anterior y cargados los documentos se cargan los formatos def 1S90
5.Protocolo D 6n de métodos de validacion, estos se vincularan con a una base de datos donde se PRDEP001-F1 Protocolo
o C : p i coordinador :
Seleccién a validar métodos con sus sino se encuentra el método debera ey ) |de vaidacien
Definir 5 de cargarse con sus especificaciones. a
= — = director técnico
Revision \probacion director técnico
Kardex Columnas
Kardex reactivos Una vez aceptadas cada una de las actividades ligadas a kardex y cronogramas se Investigador
6.D Kardex ‘ : ;
o rétulos para identificar muesras, a informacion del rotulo se | estabilidades / | Anexo 2: Rotulo
recursos  |C de o equipo A )
con anterior ( Ne control, nombre producto, fecha coordinador |Identificacion Muesiras De]
c (revisar carga laboral ) c
< , cliente) estabilidades  |Validaciones
de rétulos para identificar muestras
[Aprobacio
[Desarrollo de método analfico propuesto PRDEPOOL/F2 Guia para
|Ejecucién andlisis en protocolo informe de validacion de
Registro datos primarios métodos analiticos
Definir modelo de calculo y elaborar calculos . ’
. debe desarrollar y ajustar un método analitico encontrado en base de datos de
Revision de resultados frente a cimiares yfo o I nformacit ibiogréfcn revisac (los parametro a evaluar Investigador  [PRDEPOOLF Protocolo
7. Ejecucion on de de cada resultado de validacion Y Y J P : estabilidades /  [transferencia
valoracion activo
actividades de formatos con registros datos primarios és, una vez el método propuesto cumpla con las especificaciones exigidas en los coordinador
6 |Elaborar informe . prop P P 9 estabilidades /  [PRDEPOO1/F5
evaluados, se elabora informe y se cargan los soportes (formatos con : .
Cargar protocolo este se almenta con informe oo primaroe y director técnico | Parametros validacion
a de_Facturay envie web al cliente metodologia analiica
[Aprobacio Revision director técnico
Confirmar pago de validacien PRDEP001-F6 datos
6n informe en pdf y envié al cliente por la web. primarios pesos
Cargar protocolo de estabilidad
Seleccion de métodos Verificada la informacién anterior y cargados los documentos se cargan los formatos de
de estos se vincularan con a una base de datos donde se
Descripcion de métodos encuentran los métodos validados con su 6 para evaluar
8 I analito de interes, si no se encuentra el método debera realizar busqueda estabilidades /

coordinador
estabilidades /
director técnico

PRDEP002-F1 Protocolo
de estabilidad

9.Di

Kardex Columnas

Kardex reactivos
Kardex esta

Una vez aceptadas cada una de las actividades ligadas a kardex y cronogramas se

Investigador

Anexo 1: Rotulo

actividades

(parcial o total si aplica)

alisis con los resultados obtenidos se alimenta el certificado analitico que debe

- o rétulos para identificar muestras, la informacion del rotulo se | estabilidades / 2
recursos C de lo equipo . - Identificacién Muestras De|
. = la con anterior N° control, nombre del producto, tiempo coordinador
Ci (revisar carga laboral ) " humedad, ciente) coabiidades  |EStabiidad
de rétulos para identificar muestras '

[Aprobaci

}_Elecuciﬁn analisis en protocolo PRDEPO02/F2 datos

Registro dalos primarios = Una vez aprobado el estudio se cargan automaticamente los formatos y se activa el Investigador ~[Primarios de densidad y

10. |Definir modelo de calculo y elaborar calculos . A pH2
[Revision de resultados fronte p para el registro de datos e informacion generada de la ejecucion de los estabilidades /

coordinador

PRDEPO002/F3 datos

11. Prediccion
vida til / informe
estabilidad

Vinculacion de formatos con registros datos primarios

galeno (aplicativo para predecir el tiempo de vida util) o el statgraphics, esta evaluacion

Elaborar informe parcial y/o total (cuando aplique)

parcial me indica el comportamiento del producto y la toma de decisiones de manera
oportuna si hay fallos. Cuando se completa el estudio se corren todos los datos en los

Revision coordinador/ aprobacion Director técnico

software y se concluye con base en los resultados. Autométicamente cada uno de los

Confirmar pago del tiempo en cuestion

datos debe vincular el registro cromatografica y otros formatos con registros de datos
primarios para completar informe final, se revisa por coordinador y luego se aprueba

Generacion certificado andlisis pdf, autométicamente enviar al cliente por la web.

por director técnico,

Elaborar certificado tiempo
_cert P en cada tiempo evaluado del estudio de estabilidad estabilidades RO
robac primarios de dureza,

[Autométicamente generacion de_Factura y envio web desintegracion y friabilidad
Carga de resultados en % de valoracion de cada uno de los tiempos evaluados Una vez generado el certificado analitico con los resultados del estudio en cada uno de .

los tiempos y lotes evaluados, se debe alimentar con & 96 de valoracién del activo de Informe estadistico
Vinculacion de cromatégramas a cada resitado de valoracion  tiempos y ) a Software galeno yio

intéres una tabla de Excel y parcialmente con estos datos puedo alimentar el software )

Investigador  [statgraphics

estabilidades /
coordinador

estabilidades /

director técnico

Informe Estabilidad
Acelerada

Informe Estabilidad
Natural

Tabla 20. Componentesy suposiciones para el sistema de informacién
Fuente: Autoria propia
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Una vez definidas las suposiciones que deben ser tenidas en cuenta para la
construccion del disefio del modelo prototipo para la gestion de la informacion y establecidas
las especificaciones que tendran los modulos de la unidad de estabilidades, se procede a
realizar la propuesta del aplicativo parala gestion del mangjo de lainformacién del centro de
desarrollo tecnolégico CECIF, la estructura bésica para €l aplicativo estard compuesta por

modul os que se presentan a continuacion.

5.1.7 Construccién del prototipo modelo parala gestion delainformacion.

A continuacion se muestra el prototipo modelo propuesto para la gestién del manejo de
la informacion del centro de desarrollo tecnoldgico CECIF, partiendo del analisis de los
resultados y necesidades realizados previamente a partir del diagnéstico de capacidades
tecnolégicas y de la encuesta hecha a los expertos de los laboratorios. Se propone una
estructura bésica compuesta por modulos para € aplicativo, tal y como se visuadiza de la
figura 48 a la 57 donde se representan graficamente cada uno de los modulos, estos se
proponen partiendo de la informacion recopilada en la tabla 20 suposiciones para € sistema
de informacién, que reune los componentes y las especificaciones que |os usuarios requieren

del disefio del modelo propuesto.

Fagina principal Cllerten Mugsirse Meteden Equipes Frotocalos y Ragletrs Inventaria Caleules Parzonal t !5 )

Figura 48. Presentacion grafica del modulo de clientes (Buscar clientes).
Fuente: Autoria propia.
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Figura 49. Presentacion grafica del médulo de clientes (Servicios).
Fuente: Autoria propia.

El médulo de clientes cuenta con un campo de cotizacién, donde la pestafia de listar
cotizacion proporcionard informacion detallada del estado de la cotizacion, estos estados

ayudaran a realizar seguimiento, los cuales podrian ser estados de cotizacion "activa’,

"Inactiva,

cerrada’, "abierta’,

aceptada’, "rechazada’, u otras caracteristicas que se definan

afuturo.

Profocolns y Regetra

Figura 50. Presentacion grafica del modulo de clientes (Cotizacion).
Fuente: Autoria propia.

Todos los moédulos de la aplicacion y cada una de sus funcionalidades tendran una

opcion para borrar, actualizar, mostrar €l registro y el estado de cada uno de los componentes
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del campo independientemente, ademas permitiratrazar cada una de las actividades en tiempo
real facilitando € seguimiento.

El médulo de muestras, cuenta con un campo para buscar muestra, donde |a pestafia por
id muestra proporcionara informacion detallada del estado del andisis de la muestra, estos
estados ayudaran a realizar seguimiento, los cuales podrian ser estados de muestra "en
proceso de andlisis', "proceso andlisis parado”, " proceso andlisis terminado”, " proceso

andlisis aceptado”, "rechazada’, u otras caracteristicas que se definan afuturo.

Prolocolos y Regastro

Figura 51. Presentacion gréfica del modulo de muestras.
Fuente: Autoria propia.
El médulo de métodos cuenta con un campo para la biblioteca y una pestafia para
buscar articulo. en esta se podran realizar busguedas répidas de articulos relacionados en
investigaciones previas y que pueden ser (tiles para una nueva investigacion, evitando

busquedas largas que quizas ya se han hecho en e pasado, con informacion de intéres.
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Fagina principal Cllentes: Muestras Matodos Equipos.

Figura 52. Presentacién grafica del médulo de métodos.
Fuente: Autoria propia.

El modulo de equipos cuenta con un campo listar equipos. Aqui se encontrara

informacion que muestra € estado del equipo en cuestion, esto es, “calibrado” , “no

calibrado”, “desocupado”, “ocupado”, “usuario actual”, “proyecto de ejecuciéon”, “tiempo
finalizacion” y todas las caracteristicas que en su momento sean necesarias para proveer de
informacion a los usuarios en lo relacionado a estado del equipo, la programacion y la

gjecucion de actividades de un proyecto determinado y la facilidad de realizar seguimiento y

trazabilidad alas actividades gjecutadas y a gjecutar.

Fagina grinclpal Cllanas 5 Frotwectos v Reslsire

Figura 53. Presentacion gréfica del médulo de equipos.
Fuente: Autoria propia.
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El médulo de protocolos y registros cuenta con varios campos uno para generacion de
protocolos, de donde podra seleccionar € formato de intéres y se redizaran los registros
electronicos de toda la informacion del andlisis, estd es, campos para los datos primarios
arrojados por los equipos instrumentales. Otros campos donde se puede crear formato de

informacion primariay listar formatos de informacion primaria.

Figura 54. Presentacion gréfica del modulo de protocolos y registro.
Fuente: Autoria propia.

El modulo de inventarios vinculard a los kardex que son usados durante la gjecucion de
cualquier proyecto o andlisisy a su vez esté sera aimentado en e momento de recepcion de
cualquiera de estos insumos, tal y como se muestra en el campo crear kardex y las pestafias
especificas para € insumo de intéres como estandar, reactivo, columna cromatografica,
repuesto equipo, otro. Las pestafias podran evidenciar el estado real de los kardex en
cualquier momento lo cua permitira tener control de los inventarios y facilitara la compra de
cualquier insumo oportunamente antes de su vencimiento o consumo evitando retrasos en la

gjecucion de | os proyectos.
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Pagina principal Clientes Muestras Metodos Equipos Protacolos y Regisiro Calculos

Figura 55. Presentacion gréfica del modulo de inventarios.
Fuente: Autoria propia.
El médulo de célculos cuenta con campos para crear calculo y listar calculo, en estos
los campos podran facilitar la busgueda del calculo asociado al método de intéres o la
creacion de un nuevo céculo evitando la manipulacion por parte del usuario y los errores de

transcripcion.

Pagina principal Chientes Muestras Metodos Equipas Profocolos y Regiztra

Figura 56. Presentacion gréfica del modulo de calculos.
Fuente: Autoria propia.
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El modulo de personal podré facilitar la busqueda de informacion asociada a personal.
Todo lo relacionado con su hoja de vida, formacion, tiempo de vinculacion, tipo de contrato,

estado de evaluacién de competencias, pago de némina, etc.

Fagina principal Cllents: aulpet Protocalos v Reglars Invventario Cllcules Personal l E ]

Figura 57. Presentacion gréfica del modulo de personal.
Fuente: Autoria propia.
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CONCLUSIONES.

Se cumpli6 e objetivo general del proyecto, disefiar un modelo prototipo para la
gestion de la informacion en una de las unidades de servicios del Centro de Desarrollo
Tecnoldgico CECIF, e modelo propuesto se disefid para la unidad de estabilidades. El
objetivo se logra gracias a los resultados obtenidos en cada uno de los objetivos especificos
propuestos. Para dar cumplimiento al primer objetivo se aplicaron las diferentes herramientas
de diagndsticos como la Metodologia de gestién tecnoldgica por proyectos (MGT), la
Herramienta de autoevaluacion de Improve, € Autodiagnostico de la innovacion Albacete y
el Test de innovacion empresaria Catalufia, de las brechas identificadas con estos
diagndsticos se seleccionaron 26 para correr con €l diagnostico de Prospectiva estratégica y
método MIC-MAC, este dgjo un total de 11 brechas que impactan directamente a la
institucion. El uso de las herramientas permitié la evaluacion de la capacidad tecnoldgica 'y
de lainnovacion del CECIF, con ellas se identificaron necesidades y brechas. Se visuaizo €l
estado actual frente alideres en crecimiento y desarrollo sostenido en conocimientos, técnicas
y habilidades para adquirir, usar, absorber, adaptar, mejorar y generar nuevas tecnologiasy a
partir de las brechas se proponen estrategias de intervencion oportunas que aumentaran la
capacidad tecnoldgica y de innovacion de la ingtitucion haciéndola mas competitiva. El
segundo objetivo, permitié conocer cudles son los modelos o herramientas usados para la
gestion de lainformacion por parte de los laboratorios farmacéuticos, se identificaron agunas
necesidades con los expertos técnicos que trabgjan en los laboratorios de andlisis y todos los
resultados de la entrevista conducen a un impacto favorable de la productividad, la calidad de
los resultados, |os tiempos de operacion y los costos operativos del laboratorio de control de

calidad, s se implementara € modelo de gestion de la informacion. El tercer objetivo
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establecio las especificaciones del modelo prototipo para la gestion de la informacion de la
unidad de estabilidades, para asegurar la gestion anadlitica de toda la informacidn generada por
esta unidad de servicios, con la modelacién del proceso de estabilidades usando la notacién
BPMN vy la construccion de la tabla de componentes y suposiciones, |0s usuarios especifican
gue necesitan del aplicativo para gestionar la informacién, las ventgjas que ellos esperan en
cuanto a seguridad e integridad de los datos, disminucion de tiempos operativos, facilidad de
las tareas rutinarias, restriccion de usuarios, mejorar € seguimiento a los proyectos y
disminucion de los costos operativos que los haga mas competitivos. La correcta modelacion
del proceso y @ levantamiento de suposiciones y especificaciones preciso, fueron la materia
prima para que €l desarrollador realizara un disefio que cumpliera con las necesidades del
laboratorio para gestionar la informacion. Por ultimo, se propuso € disefio del modelo
prototipo para la gestion de la informacion que permitird mejorar la planeacion, € control y
realizar seguimiento atoda lainformacion generada por la unidad de estabilidades del CECIF.

El modelo prototipo para la gestion de la informacion propuesto contribuye a cierre de
brechas que impactan directamente a la organizacion, ademés se dispondréa de un aplicativo
integral para e mango de la informacion generada por e CECIF y que a futuro podra ser
apropiado por los laboratorios de la industria farmacéutica que los hard mas competitivos y
los ayudara primero, a cumplir con las exigencias de la regulacion sobre manipulaciéon de
informacion (FDA, 2013) y las buenas practicas de laboratorio BPL (Ministerio de salud y
proteccién social, 2013) y segundo, podran Adecuar la infraestructura del laboratorio a un
esguema de gestion integral que promueva la productividad y la competitividad a interior de
este y frente a otros competidores de laindustria farmacéutica.

El diagnostico de capacidades tecnoldgicas de la ingtitucién, usando las diferentes
herramientas propuestas fueron muy Utiles ya que ayudaron a establecer e identificar las

brechas (variables clave) y las necesidades del CECIF y partiendo de estas, se propone un
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proyecto general que engloba y da respuesta a las necesidades institucionales actuales y es
objeto de esta investigacion, Disefio de un  modelo prototipo para la gestion de la
informacion del centro de desarrollo tecnologico CECIF, se espera que € proyecto tenga
gran impacto y sea una herramienta Util y de apoyo constante en toda la gestion que se realiza
en los diferentes procesos que componen la institucion, con € modelo se mejorara la calidad
de los servicios prestados a la industria, aumentando la productividad, asegurando la
confiabilidad de lainformacién y garantizando a las empresas que |os servicios contratados y
sus productos cumplen con todos los estdndares de calidad, con resultados confiables y
seguros. La medicion del impacto sobre cada uno de los procesos del CECIF, se determinara
con el seguimiento a los procesos donde se evaluaran los indicadores de gestion, propuestos
en tabla 17 brechas MIC-MAC y propuesta de proyectos para su cierre, una vez
implementado el model o todos |os indicadores seran objeto de revision y actualizacion.

Con la implementacion del disefio de un modelo prototipo de gestion para la
informacion, se asegura y garantiza la integridad de los datos que podran ser revisados en
tiempo real por los clientes o usuarios autorizados con acceso al modelo, permitira conocer €l
paso a paso de un proyecto especifico y los resultados parciales de los andlisis, posibilitando
latoma correcta de decisiones oportunas y correctivas, si fuese el caso.

Son los retos de la industria los que el CECIF vuelven proyectos de investigacion y es
aqui donde e modelo de gestion tiene impacto directo sobre el conocimiento generado y este
a su vez depende de la informacion de mercados, procesos productivos, metodologias
analiticas, estabilidad de los productos, informacion farmacoldgica, informacién técnica e
informacion legal, conocimiento transferido por CECIF a la empresa, garantizando
informacion confiable, seguray de calidad para sus productos e investigaciones realizadas.

La importancia del aplicativo y & impacto para las empresas quedo reflgjado en los

resultados de las entrevistas hechas a los expertos de los laboratorios de donde se concluye
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que €l aplicativo tendria un impacto relevante en factores como la productividad, la calidad de
los resultados, 1os tiempos de operacion y los costos del 1aboratorio de control de calidad con
valores superiores a 61% para todas las empresas, un rango de respuesta satisfactorio entre
61-100% y una media del 79% que es muy ato, ver figura 43 Impacto de las 30
caracteristicas por empresa. Se demostrd ademés que las 30 caracteristicas evaluadas
propuestas y validadas por cada uno de los expertos entrevistados relinen las caracteristicas
ideales y de relevancia que estén alineadas con la normatividad de las BPL. Ver anexo 3 datos
y resultados de las caracteristicas evaluadas en |as empresas entrevistadas.

Con € disefio del modelo de gestion se pretende generar a futuro un alto impacto en la
capacidad tecnologica del CECIF. Los volumenes de informacion fisica generados y la
manipulacion de la informacion disminuiran de manera considerable, optimizando los
procesos y garantizando: la confiabilidad, integridad, seguridad y calidad de los datos y
resultados obtenidos. Los procesos y la comunicacion entre ellos sera més eficiente y se podra
administrar y seguir €l estado de los proyectos en cua quier momento obteniendo informacion
real y oportuna para la toma de decisiones. El cliente recibird de manera oportuna resultados

seguros y confiables de los productos que pondra en € mercado.
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RECOMENDACIONES

A partir de marzo de 2014, e INVIMA est4 exigiendo a todos los laboratorios que
fabrican medicamentos la implementacion de las normas en buenas préacticas de laboratorio
(BPL), de igua forma esto aplica a los laboratorios o instituciones que prestan servicios de
andlisis, por tal motivo se recomienda continuar con este proyecto que encaja perfectamente
en los nuevos lineamientos exigidos por esta normatividad en BPL, sobre todo en lo referido a
laconfiabilidad de los datos y ala custodia de los mismos durante todo €l proceso analitico.

Es necesario dar continuidad a este proyecto y gecutar la segunda fase, donde se
desarrolle e implemente €l disefio propuesto en esta primera fase del trabajo de grado, y una
tercera fase, de comercializacion y promociéon en e mercado farmacéutico generando la
necesidad de implementar e modelo de gestion para € mango de la informacion,
promoviendo ventgas como mejoramiento de la calidad, la productividad y facilitando en
cualquier etapa del proceso la transferencia del conocimiento tecnolégico de manera

confiable, seguray eficaz.
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ANEXOS

ANEXO 1. Entrevista para identificar modelos de gestion y de aseguramiento de datos

utilizados por los laboratorios farmacéuticos para el manejo de lainformacion.

PARTE |

Fecha: Empresa:

Nombre funcionario:

Cargo:

Firmas Entrevistador: Entrevistado:

Actualmente, los laboratorios pueden contar con un software llamado LIMS (Laboratory
Information Management System) el cual es un conjunto de herramientas basadas en sistemas
informéticos que permite la adquisicion y gestién de toda la informacion generada en el
laboratorio, pero que es demasiado costo.

Las ventajas que supone incorporar un sistema de estas caracteristicas a laboratorio son las

siguientes:

1. Reproducibilidad en cualquier momento y de forma sencilla de toda la documentacion
generada con anterioridad.

2. Control de cualquier cambio en todas aquellas zonas criticas de la informacién del
laboratorio, para poder impedir modificaciones no autorizadas y ademas guardar una
trazabilidad de los mismos.

3. Més datos relativos a cada entidad, evento, etc.

4. Adquisicion manual o automética de datos (integracion de instrumentos , codigos de
barras, conexién con ERP u otros sistemas informéti cos)

5. Revisién y visualizacién de datos més completa, flexible y accesible.

6. Generacion mas répiday efectiva de informes.

7. Centralizacion de la informacion en una Unica base de datos, 1o que conlleva que la
accesibilidad alos datos sea més segura, rdpida, comoda, sencilla.

8. Mantenimiento de estados ligados a Proyectos, Muestras, Tests, Resultados, de manera
automatica por el Sistema.

9. Reduccion de costes, tanto en el laboratorio, porque simplifica la gestion del mismo, como

en la planta de produccién de aquellas empresas que la posean, porque permite la deteccion
de partidas de productos en mal estado antes del empleo de los mismos en el proceso de
fabricacion.
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PARTE 11

El CECIF dentro de su plan estratégico para €l 2013, pretende disefiar un prototipo modelo
piloto de gestion para € mango de la informacion, que asegure la confiabilidad de los
resultados analiticos entregados a nuestros clientes, mejore la satisfaccion de los mismos y
aumente la productividad, disminuyendo tiempos de andlisis, optimizando los recursos y
bajando |os costos de operacion.

Para ello queremos realizar una entrevista donde podamos conocer qué modelos de gestion y
de aseguramiento de datos son utilizados por su laboratorio para el control de calidad y cudes
son |as caracteristicas mas importantes del mismo.

1. Cuentacon un modelo de gestion para €l aseguramiento de lainformacion?

2. El profesional del laboratorio analitico, asignara un valor en un rango de importancia de 0
a 3 a cada caracteristica, para mostrar como impactara estd ala productividad, la calidad de
los resultados, |os tiempos de operacion y los costos del [aboratorio de control de calidad,
al incorporar un modelo de gestiéon de la informacion como € que pretende desarrollar €
CECIF. Ver Tabla 1: evaluacion de caracteristicas.

3. Enunciar otras caracteristicas diferentes que tenga su modelo o deba tener e modelo
propuesto y que no estén descritas en las caracteristicas de la pregunta
dos
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PARTE 111

TABLA 1. EVALUACION DE CARACTERISTICAS.
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CARACTERISTICA PUNTAIJE

1. Restriccidn de funcionarios no autorizados, al acceso en la entrada y/o visualizacion de datos y ol1l213
resultados.
2. Control automatico de la validez de los datos ingresados y los resultados obtenidos. 01|23
3. Uso de cddigos de barras para tener control durante todo el proceso en tiempo real del estado del ol1l21!3
proyecto o analisis en particular.
4. Larealizacion de célculos automaticos sin necesidad de que sean intervenidos o modificados por ol1l213
los usuarios del sistema.
5. Generacion automatica de informes y gréficos sin necesidad de escribir informacion de nuevo. 01123
6. Chequeo y verificacion automatica de los resultados vs las especificaciones (se evitan errores ol1l213
identificando oportunamente aquellos resultados que estén por fuera de especificacion).
7. Conexion de una base de datos donde se recolecta la informacion procedente de los instrumentos ol1l213
del laboratorio que generan los datos.
8. Reproducibilidad en cualquier momento y de forma sencilla de toda la documentacién generada ol1l213
con anterioridad.
9. Control de cualquier cambio en todas aquellas zonas criticas de la informacion del laboratorio, ol1l213
para poder impedir modificaciones no autorizadas y ademas guardar una trazabilidad de los mismos.
10.Adquisicion manual o automatica de datos (integracion de instrumentos, cédigos de barras, ol1l213
conexion con ERP u otros sistemas informaticos)
11.Revision y visualizacién de datos mas completa, flexible y accesible. 01123
12. Generaci6n més rapida y efectiva de informes. 01123
13.Centralizacion de la informacion en una Unica base de datos, lo que conlleva a que la ol1l21!3
accesibilidad a los datos sea mas segura, rapida, cémoda y sencilla.
14. Trabajo colaborativo, que permita trabajar a todos los miembros del equipo en sus propias ol1l213
terminales para intercambio de informacion
15. Mantenimiento de estados ligados a Proyectos, Muestras, Tests, Resultados, de manera ol1l213
automatica por el Sistema.
16. Reduccion de costes, tanto en el laboratorio, porque simplifica la gestion del mismo 01123
17. Eliminacién de entrada manual de datos, reduciendo el tiempo dedicado a tal tarea. 0(1]2]|3
18. Control exhaustivo del trabajo a desarrollar y desarrollado por el laboratorio: Muestras, andlisis e ol1l213
informes pendientes y Muestras, analisis e informes realizados.
19. Reduccién de la revision manual de datos. 0|1|2|3
20. Incremento en la velocidad de aceptacién o rechazo de materias primas y productos fabricados, ol1l213
pudiéndose disminuir el stock.
21. Planificacion del trabajo del Laboratorio y generacion automética de Hojas de Trabajo. 01123
22. Exploracion exhaustiva y completa de toda la informacién introducida. Tanto a nivel numérico
como grafico, lo que nos permite seguir la evolucién de un producto a lo largo del proceso productivo, | 0 | 1 | 2 | 3
0 por ejemplo la calidad del producto de un proveedor a lo largo del tiempo.
23. Generacién automética y eficiente de informes rutinarios y ocasionales. No dependiente de la

. . . . R 01123
complejidad del informe ni de la carga de trabajo del personal administrativo.
24. Validacion de resultados obtenidos frente a Especificaciones de Calidad. 0(1]2]|3
25. Revision y andlisis mas eficiente de la informacion eliminando procedimientos de busqueda y ol1l213
recopilacion muy costosos en tiempo y con clara fuente de errores.
26. Reduccion de tiempo y mejora en el proceso de calibracion de instrumentos. 0(1]2]|3
27. Registros automaticos de muestras pre-programadas. 0(1]2]|3
28. Correlacion més directa entre Produccion y Laboratorio. 01123
29. Uso més efectivo de los recursos humanos y técnicos del Laboratorio. 01123
30. Integracion con software de uso habitual (Procesadores de Texto, Hojas de Célculo) sin pérdida ol1l213
de seguridad y sin coste en el tiempo.

NO TIENE NINGUN IMPACTO: 0  TIENE UNIMPACTO BAJO: 1
TIENE UN IMPACTO MODERADO: 2 TIENE UN IMPACTO ALTO: 3
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ANEXO 2. Empresas farmacéuticas objeto de entrevista.

N NOMBRE |- OBJETO SOCIAL |- UBICACIO:_:
E1 LISTER Elaboracién, Comercializacién y desarrollo de medicamentos y cosmeticos. Medellin
E2 PENA Elaboracién, Comercializacién y desarrollo de productos cosméticos. Medellin
E3 GEOFARMA LTDA. Elaboracién, Comercializacion y desarrollo de productos Naturales y afines Envigado
E4 PREBEL Elaboracién, Comercializacion y desarrollo de productos cosméticos. Medellin
E5 LICOL LTDA. Elaboracién, Comercializacién y desarrollo de medicamentos y cosmeticos.. Envigado
E6 BOEHRINGER Comercializacién, Produccién y desarrollo de medicamentos Bogota
E7 ANDERCOL Elaboracion, Comercializacién y desarrollo de productos quimicos. Medellin
E8 TECNOQUIMICAS Comercializacién, Produccion y desarrollo de medicamentos Cali
E9 MEDICK LTDA. Elaboracion, Comercializacion y desarrollo de medicamentos y cosmeticos. Rionegro
E10 ECARS.A. Elaboracién, Comercializacién y desarrollo de medicamentos. Medellin
E11 CORPAUL Elaboracién, Comercializacién y desarrollo de medicamentos. Rionegro
E12| ALTECHPHARMACEUTICALS S.AS |Elaboracion y Comercializacion y desarrollo de medicamentos Medellin
E13| CAMBRIDGE PHARMACEUTICAL S.A. (Elaboracion, Comercializacién y desarrollo de medicamentos. Envigado
El4 CENTROQUIMICA Fabrican productos naturales y medicamentos veterinarios Medellin
£15| COMERCIALIZADORA CARPO LTDA. Eg;n:gf;ar.leiﬁz)_?;ién y desarrollo de productos naturales para tratamientos de fitoterapia y Medellin
E16 OPHTHA DE COLOMBIA Desarrollo y comercializacién de productos oftalmolégicos Medellin
E17 FARMATECH S.A. Fabricacién de medicamentos humanos y cosméticos Medellin
E18 GRUFARMA S.A. Fabrica productos farmacéuticos para la salud humana y veterinarios Envigado
E19 GYNOPHARM S.A. Industria farmacéutica, especializados en la muijer. Medellin
E20 HERBAL PHARMA Y CIA. LTDA. Produce y comercializa productos que proporcionan bienestar. Medellin
E21 HUMAX PHARMACEUTICAL S.A. | Laboratorio farmacéutico de medicamentos genéricos ltagui
E22 AGAR Productor de medicamentos veterinarios: pellets a base de bromadiolona Medellin
E23 ATHOS Productor de medicamentos y cosméticos Medellin
£24 AMERICA S.A. eDSet(sé?iT;osllo,;;rl:]Z(r:]?gisén, comercializacién de medicamentos sélidos, liquidos y semisélidos no Medelln
E25 FARMANAL LTDA. Fabricacion, comercializacién, distribucion, re empaque y reenviase de productos farmacéuticos Medellin
E26 FUNAT S.AS Produce, vende y distribuye productos naturales para uso medicinal, cosmético y nutritivos. Sabaneta
£27 HERBA-PLANT LTDA. :;?l;jr;(;csién, comercializacién, y distribucién de alimentos y medicamentos a base de recursos Medellin
E28 LAPROFF S.A. Fabricacion y distribuciéon de medicamentos Sabaneta
E29 LELVE SDEH Productor importador de drogas para uso veterinario, liquidos y semisélidos de uso externo. Medellin
E30 METROPOLITANO LTDA. Produccién medicamentos Medellin
E31 MINERALIN Fabrica y vende medicamentos alopéticos y homeopaticos. Medellin
- NATURFAR SAS Es?ér:izsgisén de productos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y productos Medellin
E33 OTICOFF Producen medicamentos oftalmicos Medellin
E34 RANDE S.AS Elaboracién de productos farmacéuticos La Estrella
E35 SINTEFAR Fabrican productos veterinarios Medellin
E36 VITALITE S.A. Investigacion, desarrollo, produccién y comercializacién de productos farmacéuticos Medellin
E37 ZAHYE SA. Medicamentos Medellin
E38 PLANTAUDE A Produccién y desarrollo de medicamentos Medellin
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ANEXO 3. Datos y resultados de las caracteristicas evaluadas en las empresas entrevistadas.

N° CARACTERISTICA PUNTAJE | |E1|E2|E3|E4|E5|E6|E7|E8|E9(E10|E11|E12(E13[ [SUMA m’:"\':;ﬁf;ﬁu
1 |Restriccion de funcionarios no autorizados, al acceso en la entrada y/o visualizacion de datos y resultados. of1|2f3| |23 |2]2|3|2|3|3|3|2]3]|3]|3 25 83
2 |Control automatico de la validez de los datos ingresados y los resultados obtenidos. 0|1(2(3] [3[3]|3|2|3(3|3[3[3]|3]|3 |12 29 97
3 |Uso de cddigos de barras para tener control durante todo el proceso en tiempo real del estado del proyecto o anlisis en particular. of1|2(3| |23 3|23 |3|3|1]|2|2]|3]|2]|2 24 80
4 |Larealizacion de célculos automaticos sin necesidad de que sean intervenidos o modificados por los usuarios del sistema. 01|23 |23 |3]1(3|3|3|2]3(3]3]|3]|2 26 87
5 |Generacion automaética de informes y gréficos sin necesidad de escribir informacién de nuevo. of1|2(3| [3[3|3]2|3|3|3|2]3(3]|3]|3]|3 28 93
6 :;r;ithtzzgg[\}/ﬁ;f:::g:;;uftﬁg::tg::seplssifriizg:gand)f)s vs las especificaciones (se evitan errores identificando oportunamente aquellos ol1l2|3 1l3l2l2l3lsl3l3lslsls]2]s 2 a7
7 |Conexion de una base de datos donde se recolecta la informacion procedente de los instrumentos del laboratorio que generan los datos. |0(1{2|3| [ 2|2 (3|13 |3|2|2|3|2 |3 [1]2 23 77
8 |Reproducibilidad en cualquier momento y de forma sencilla de toda la documentacién generada con anterioridad. 0(1]|2(3 113 113[(3|1]|2(0]|3|3 |32 18 60
9 (a:l?tztr:g;gaesc;zlgzﬁ;;:ZTZ:Z;nu;o;s:Za;%Tl?dlfj égr}: mg;a:;ie la informacién del laboratorio, para poder impedir modificaciones no olalzlal | 213202131213l 2121313]2]1 " %
10 ﬁ(figrtris;ﬁ::oor;;]anual 0 automatica de datos (integracion de instrumentos, cédigos de barras, conexiéon con ERP u otros sistemas olilalal 1ol2l3l2l3lal2l2l2l21312]3 20 -
11| Revisién y visualizacién de datos mas completa, flexible y accesible. of1|2f3| 2|2 |1]2|3|2|2(|3]|3[3]|3]|3]|3 23 77
12|Generacion mas réapida y efectiva de informes. 0[1(2(3] [1]3]|2]|2(3(3(3 3133 (3|3 26 87
13 fg;lcrﬁ:?csﬁﬁgﬁal,a informacién en una Unica base de datos, lo que conlleva a que la accesibilidad a los datos sea mas segura, rapida, olalzlal |3l213l2l3l2l21213]313]3]2 25 o3
14| Trabajo colaborativo, que permita trabajar a todos los miembros del equipo en sus propias terminales para intercambio de informacion of1|2f3| [2|2|2]2|3|2|0|2|3|2]|3|1]|2 20 67
15| Mantenimiento de estados ligados a Proyectos, Muestras, Tests, Resultados, de manera automatica por el Sistema. 0(1|2(3| 3|2 (3|13 |2|1|2]|2|2]|3]|2]|3 21 70
16 |Reduccion de costes, tanto en el laboratorio, porque simplifica la gestion del mismo 0[1]2(3 11313212223 (|3]1 18 60
17| Eliminaciéon de entrada manual de datos, reduciendo el tiempo dedicado a tal tarea. of1|2f3]| 2|3 |3]2(|3|2|2|1]2(3]|3]|3]|2 23 77
18 ﬁ?;t:);:i:llijf;i(\j/ggel trabajo a desarrollar y desarrollado por el laboratorio: Muestras, andlisis e informes pendientes y Muestras, andlisis e olalalal 1313l2l2l3l2l2l21312130]2 4 80
19|Reduccién de la revisién manual de datos. 0(1|2(3| |03 3(3]2(3|1(3|3]3 3 24 80
20|Incremento en la velocidad de aceptacion o rechazo de materias primas y productos fabricados, pudiéndose disminuir el stock. of1|2f3| | 2|3 (3|3|1|3|3|2]2|3|3 |1 25 83
21| Planificacion del trabajo del Laboratorio y generacién automéatica de Hojas de Trabajo. of1|2f3]| [2|2|3]3|3|3|2|2]2(3]|3]|1]2 25 83
22 Explorg]cién exhaustivay completa de toda la informaciép introducit{a. Tanto a niyel numérico como gréfico, lo que nos permite seguir la olal2lsl [ 213l2)203l2l213l21213|1]3 23
evolucién de un producto a lo largo del proceso productivo, o por ejemplo la calidad del producto de un proveedor a lo largo del tiempo. 77
23 t(r;aebn;:)agSnpzl:;?)r::it::n{isifsif:;?\i.de informes rutinarios y ocasionales. No dependiente de la complejidad del informe ni de la carga de olalalal 1312121113 l213l213]3]3 |3 24 80
24|Validacion de resultados obtenidos frente a Especificaciones de Calidad. 0[1]|2(3 113223323333 (2]3 25 83
25 E::/;s}iggn){:zilizirsmr?eé; eficiente de la informacién eliminando procedimientos de busqueda y recopilacién muy costosos en tiempo y con olilz2lal 1213212131213l 213l313]2]2 2 a3
26|Reduccién de tiempo y mejora en el proceso de calibracién de instrumentos. 0(1]2(3 112313223233 (|1]3 22 73
27|Registros automaticos de muestras pre-programadas. 0|1(2(3] [3|1]|2|1|3|2|2|1|2]|2]|3 1|2 19 63
28| Correlacion mas directa entre Produccién y Laboratorio. of1|2f3| 2|3 |3]2|1|2|3|2]|2|2]|3 |01 22 73
29|Uso maés efectivo de los recursos humanos y técnicos del Laboratorio. ol1(2(3] 2|3 |3|2(3|2|3|2|3|3]|3 |13 26 87
30| Integracion con software de uso habitual (Procesadores de Texto, Hojas de Célculo) sin pérdida de seguridad y sin coste en el tiempo. 0[1]2(3 112(3)2|3|2]2|2)3|3|3|2]2 23 77
NO TIENE NINGUN IMPACTO: 0  TIENEUNIMPACTOBAJO: 1 X 78
TIENE UN IMPACTO MODERADO: 2 TIENE UN IMPACTOALTO: 3 SUMA| |56]76|75[55|86|71[69|64]|75[79| 90 |56 |67
% IMPACTO EN LA EMPRESA| | 62|84 (83|61|96(79|77|71|83|88(100(62|74| 78
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